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**2010年 6月 改訂 (第 6版、
*2008年 6月 改Dl

製造販売元変更等に伴う改訂)

参考資料 6

貯  法 :達 光保 存、凍結 i避 |、

2～ 8℃ で保存

使用期限 :表示の使用期限内に使用

すること。

(使用期限内であっても、

開封後はなるべ く速やか

に使用すること。)

抗悪性腫瘍剤
抗腫瘍性抗生物質結合抗CD33モ ノクローナル抗体

生物由来製品 毒薬 処方せん医薬品生l'

マイロターず熱商静注用5mg

承認番号 22000ANIX00004

薬価収載 2003年 6月

※2005年 9月

販売開始 2008年 6月

※2005年 9月
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MY[○丁ARG① l可 ecllOn 5m9

ゲムツズマブオゾガマイシン(遺伝子組換え)製剤

本剤は製造工程の初期段階で、米国産のウシの血清由来成分 (ウ シ胎児血清)を用いて製造されたものである。ウシ成分を製
造工程に使用しており、本剤による伝達性海綿状脳症 (TSE)伝播の理論的リスクを完全には否定し得ないので、疾病の治療
上の必要性を十分に検討の上、本剤を投与すること。 (「重要な基本的注意Jの項参照)

1.

【警    告 1

臨床試験において本剤に関連 したと考えられる死亡例が認

められている。本剤の投与は、白血病患者のモニタリング

と治療に対応できる十分な設備の整つた医療施設及び急性

白血病の治療に十分な経験をもつ医師のもとで行 うこと。

「禁忌」、「慎重投与」、「重要な基本的注意」の項を慎重に考

慮 し、治療が適切と判断された患者にのみ本剤を投与する

こと。なお、本剤の使用にあたっては、添付文書を熟読す

ること。

他の抗悪性腫瘍剤との併用下で本剤を使用した場合の安全

性は確立していない。本剤は他の抗悪性腫瘍剤 と併用しな
いこと。

本剤の使用にあたっては、患者又はその家族に有効性及び

危険性を十分に説明し、理解 したことを確認 したうえで投

与を開始すること。

本剤を投与 したすべての患者に重篤な骨髄抑制があらわれ

ることがあり、その結果、致命的な感染症及び出血等が惹

起 されることがあるので、本剤の使用にあたっては、感染

症及び出血等に十分に注意すること。また、臨床試験にお
いて血小板数の回復が比較的遅延することが認められてい

るので、特に注意することc(「 重要な基本的注意」の項参

照 )

本剤の投与により、重篤な過敏症 (ア ナフィラキシーを含

む)のほか、重症肺障害を含むinfusion reac■ onが あらわ

れることがあり、致命的な過敏症及び肺障害も報告されて

いる。ほとんどのinfusion reac‖ onの症状は本剤投与開始

後24時間以内に発現 している。本剤は、緊急時に十分な対

応のできる準備をした上で投与を開始すること。本剤投与

中及び投与終了後 4時間はバイタルサインをモニターする

こと。その後も必要に応 じ、患者の状態を十分に観察 し、

通切な処置を行うこと。呼吸困難、臨床的に重大な低血圧、
アナフィラキシー、肺水腫又は急性呼吸窮迫症候群があら

われた場合は直ちに投与を中止 し、通切な処置を行い、症

状が回復するまで患者の状態を十分に観察すること。末梢
血芽球数の多い患者は肺障害及び月重瘍崩壊症候群を発症す

るリスクが高いと考えられるため、本剤投与前に末梢血白

血球数を30,000ノ μL未満に抑えるよう、白血球除去を考慮す

ること。 (「 重要な基本的注意Jの項参照 )

本剤の投与により重篤な静脈開塞性肝疾患 (VOD)を 含む

肝障害が報告されている。造血幹細胞移植 (HSCT)の施

行前又は施行後に本剤を投与する患者及び肝障害のある患

者は、VODを 発症するリスクが高く、肝不全及びVODによ

る死亡例が報告されているため、VODを 含む肝障害の症状

に対 して患者を注意深 く観察すること。 (「 重要な基本的注

意J及び「副作用Jの項参照 )

2.

4.

5
1

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】

本剤の成分に対 |.重 篤な過敏症の既往歴のある患者

3

【用法。用量】
通常成人には、ゲムッズマブオゾガマイシン1回 量 9 nig/r(た ん

白質量として表記)を 2時 間かけて点滴静脈内投与する。投与回

数は、少なくとも14日 間の投与間隔をおいて、2回 とする。

添  加  物

(1バ イアル中)

精製白糖             77.8mg
デキス トラン40          45.5mg
塩化ナ トリウム            29 2mg
リン酸二水素ナ トリウムー水和物  0.5mg
無水 リン酸一水素ナ トリウム    3.Omg

色 ・ 性 状 白色の粉末又は塊 (凍結乾燥製剤)

pH 70～ 76[l mg/mL注射用水 ]

比

に
＞駆動「

浸
性
対

約08
[l mg/m麟勁寸用水 ]

本剤は製造工程で、ウシの血清由来成分 (ウ シ胎児血清、ウシ血

清アルブミン)及 び乳由来成分 (ペ プ トン、加水分解カゼイン)、

ヒツジの毛由来成分 (コ レステロール)並 びにヒトの血清由来成

分 (14ト トランスフェリン)を使用 t´ ている。

【効能・効果】
再発又は難治性のCD33陽性の急性骨髄性白血病

【効能。効果に関連する使用上の注意】
本剤の使用にあたっては本剤の使用の必要性を慎重に検討

することしまた、本剤の使用は他の再寛解導入療法の適応
がない以下のいずれかの患者を対象とすること。

(1)再寛解導入療法 (シ タラビン大量療法等)に不応ある
いは抵抗性があると予測される難治性の患者

(2)高齢者 (60歳以上の初回再発患者 )

③ 再発を2回 以 L繰 り返す患者

に)同種造血幹細胞移植後の再発患者 (「 警告Jの項参照)

(5)急性前骨髄球性白血病患者で、再寛解導入療法 (ト レ

チノイン療法等)に 不応あるいは抵抗性があると予測
される患者

下記の患者群に対 して、本却Iの有効性及び安全性は確立し
ていない。

(1)骨髄異形成症候群から進行 した急性骨髄性白血病患者

(使用経験がない
)

骨髄異形成症候群に本斉りを用いた海外の臨床試験にお
いて、本剤の有効性が示されず、かつ、致死的な転帰
に至る重篤な副作月1の発現等の安全性上に極めて重大
な懸念があることが示されている。

(2)抗悪性腫瘍剤に関連して発症した二次性の急性骨髄性

白血病患者 (使用経験がない
)

(3)60歳以上の高齢者において、第 2再発以降の患者での

再寛解導入療法
に)本剤を投与した後の再発患者

本剤の使用にあたっては、フローサイトメトリー検査によ

り患者の白血病細胞がCD33陽性であることを確認するこ

と。

※旧販売名による

【組成。性状】*

名士冗販 ′イロターグ点滴静注用 5 mg

成 分 ・含 量

(1バ イアル中)

グムッズマブオブガマイシン (遺伝子組換 え)

5 mg

注1)処方せん医薬品 :注意 医師等の処方せんにより使用すること

-1-



【用法。用量に関連する使用上の注意】
1.本剤投与時にあらわれることがあるinftldon reac■ on(発

熱、悪寒、呼吸困難等)を軽減させるために、本剤投与の

1時 間前に抗ヒスタミン剤 (ジ フェンヒドラミン等)及び

解熱鎮痛剤 (ア セ トアミノフェン等)の前投与を行い、そ

の後も必要に応じ解熱鎮痛剤 (ア セトアミノフェン等)の
追加投与を考慮する。さらに、本剤投与前に冨」腎皮質ホル

モン剤 (メ チルプレドニゾロン等)を投与するとinfusion

reactionが 軽減されることがある。本剤投与中及び投与終

了後 4時 間はバイタルサインをモニターすること。その後

も必要に応じ、患者の状態を十分に観察し、適切な処置を

行うこと。なお、本剤は前投与を実施 しない場合の安全性

は確立していない。

2.高尿酸血症を予防するため、必ず適切な処置 (水分補給又

はアロプリノール投与等)を行うこと。

3 本剤の投与にあたっては、孔径1.2μ m以下の蛋白結合睦の

低いメンブフンフィルター (ポ リエーテルスルフォン製

等)を用いたインラインフィルターを通し末梢静脈又は中

心静脈ラインを使用すること。同一の点滴ラインで他の薬

剤を使用 しないこと。

4.本剤は末梢静脈又は中心静脈より2時 間かけて点滴投与

tン ヽ静脈内への急速投与は行わないこと。

5.本剤は3回 以上投与した場合の有効性・安全性は確立 して

いない。

(注射液の調製法)

遮光下で 1バ イアルに日局注射用水 5 mLを加え、泡立てない

ように静かに回転させながら溶解 し、 l mg/mLと した後、必

要量を日局生理食塩液100mLで 希釈して点滴静脈内投与する。

【使用上の注意】
1.慎重投与 (次 の患者には慎重に投与すること)

(1)肝障害のある患者

[副作用が強くあらわれるおそれがある。なお、総ビリルビン

が2nlg/dLを 超す患者を
'寸

象とする試験は実施されていない。

(「 警告」の項参照)]

(2)腎障害のある患者      ´

[副作用が強くあらわれるおそれがある。なお、腎障害患者を

対象とする試験は実施されていない。]

(3)感染症を合併している患者

[骨髄抑制により感染症が増悪することがある。 (「重要な基本

的注意Jの項参照)]

に)肺疾患のある患者

[肺障害が増悪することがある。 (「 重要な基本的注意Jの項参

照)]

2.重要な基本的注意

(1)本剤の投与により、重篤な過敏症 (ア ナフィラキシーを含む)

のほか、重症肺障害を含むinfudon reac■ onがあらわれること

があり、致命的な過敏症及び肺障害も報告されている。ほとん

どのinfusion reac● onの症状は、本剤投与開始後24時 間以内に

発現 している。本剤は、緊急時に十分な文す応のできる準備をし

た上で投与を開始すること。呼吸困難、臨床的に重大な低血圧、

アナフイラキシー、肺水腫又は急性呼吸窮迫症候群があらわれ

た場合には直ちに投与を中止し、適切な処置を行い、症状が回

復するまで患者の状態を十分に観察すること。末梢血芽球数の

多い患者ではこれらの副作用の発現するリスクが高いと考えら

れるため、本剤投与前に末梢血白血球数を30,000/μ L未満に抑

えるよう、白血球除去を考慮すること。

(2)ほ とんどのinfu5on reac● onは 、本剤投与開始後24時 間以内に

悪寒、発熱、低血圧及び呼吸困難等の症状として発現 している。

また、血液障害以外の重篤なinft6on reac● onと しては、悪寒、

発熱、低血圧、高血圧、高血糖、低酸素症及び呼吸困難等が報

告されている。これらを軽減させるために、本剤投与前に抗ヒ

スタミン剤 (ジ フェンヒドラミン等)及び解熱鎮痛剤 (ア セ ト

アミノフェン等)を投与し、必要に応じて追加投与する。本剤

投与前に副腎皮質ホルモン剤 (メ チルプレドニゾロン等)を投

与するとinfuiOn reac■ onが軽減されることがある。本剤投与

中及び投与終了後 4時間はバイタルサインをモニターするこ

と。その後も必要に応じ、患者の状態を十分に観察し、適切な

処置を行うこと。

(3)本剤の投与により肺障害を発現 し死亡に至った症例が報告され

ている。肺障害の臨床所見として、呼吸困難、肺浸潤、胸水、

非心原性肺水腫、呼吸不全、低酸素症及び急性呼吸窮迫症候群

等が報告されている。これらの冨」作用はinfudOn reac● Onに続

発 して生じるものであり、末梢血白血球数が30,000/μ L以 上の

患者ではこれらの副作用の発現するリスクが高いと考えられる

ので、本剤投与前に末梢血白血球数を30,000/μ L未満に抑える

よう、白血球除去を考慮すること。また、肺疾患のある患者も

重篤な肺障害を発症するリスクが高いと考えられる。なお、
infuSon reactionの続発症とは考えにくい間質性肺炎等の肺障

害も報告されている。 (「 警告J及び「副作用」の項参照)

(4)本剤を投与したすべての患者に重篤な骨髄抑制があらわれるこ

とがあり、特に血小板数の回復が比較的遅延することが認めら
れているので、頻回に臨床検査 (血液検査)を行うなど患者の

状態を十分に観察すること。全身感染症や出血があらわれた場

合には
'直

切な治療を行うこと。なお、本剤の使用にあたっては、

無菌状態に近い状況下 (無菌室、簡易無菌室等)で施行するな

ど、十分に考慮すること。

(D本剤の投与により重篤な静脈閉塞性肝疾患 (VOD)を含む肝

障害 (急激な体重増加、右上腹部痛、肝牌腫大、腹水、ビリル
ビン増加、肝機能検査値異常等)が報告されている。造血幹細

胞移植 (HSCT)の 施行前又は施行後に本剤を投与する患者及
び肝障害のある患者は、VODを 発症するリスクが高く、肝不
全及びVODに よる死亡例が報告されているため、voDを含む

肝障害の発現に注意し、肝機能検査を実施するなど患者の状態
を十分に観察すること。なお、海外の第Ⅱ相臨床試験の結果で

は、本剤投与前にHSCTを 施行した患者におけるVOD発症リス

ク19%(5/27)及 び本剤投与後にHSCTを施行 した患者にお

けるVOD発症リスク16%(8/50)|ま 、移植を施行していない

患者におけるVOD発症リスク 1%(2/200)よ りも高かった。

(「警告」及び「副作用Jの項参照)

に)生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場合には、性腺に

対する影響を考慮すること。

O CD33抗原を発現 していないラット及びカニクイザルを用いた

反復投与毒性試験において、グ′、ツズマブオゾガマイシンの非

特異的な取り込みによるカリケアマイシン誘導体の細胞毒性に

由来するものと考えられる毒性が報告されている。

(0本剤は、ヒト化抗CD33モ ノクローナル抗体 (hP67 6)の セル
バンク構築時にウシ胎児血清を使用している。この血清出来成

分は、厳重な食餌管理下で飼育され、米国農務省により健康で

あると確認された米国産ウシ出来であり、伝達性海綿状脳症

(TSE)回 避のための欧州連合 (EU)基準に適合 している。た

だし、本剤には血清は含まれていない。他の医薬品と同様に、

本斉りの投与によりTSEが ヒトに伝播したとの報告はない。この
ことから、本剤によるTSE伝播のリスクは極めて低いものと考
えられるが、理論的リスクは完全には否定し得ないため、その

旨を患者に説明することを考慮すること。

3.相互作用

併用注意 (併 用に注意すること)

本剤はCYP3A4に より代謝される可■ヒ性が示唆されているた

め、CYP3A4に より代訪|を 受ける又は阻害作用を有する薬剤と

相互作用を生じる可能性がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

副腎皮質ホルモン

メテルプレドニゾロ

ン等
マクロライド系抗生物質

ジョサマイシンプ )プ

ピオン酸エステル等

ケ トライド系抗生物質

テリスロマイシン

ス トレプ トグラミン系

抗生物質

キヌプリステン ダ

ルホプリステン

抗真菌剤

イ トラコナゾール等

臨床症状については

不明である。

本剤 はCYP3A4に
より代謝される可

能性が示唆 されて
いるため、これら

の薬剤が本剤の代

謝に影響を及ぼす

可能性がある。

4.副作用

[国 内臨床試験成績]

第 1/1相臨床試験において、安全性評価対象症例40例全例に

副作用が発現 した。主な副作用は、発熱38例 (950%)、 血小

板減少38例 (950%)、 白血球減少37例 (925%)、 ヘモグロビ

ン減少36例 (90.0%)、 悪心35例 (87.5%)、 AST(GOT)上昇
35例 (875%)、 LDH上 昇34例 (85.0%)、 リンパ球減少32例

(800%)、 倦怠感31例 (775%)、 ALT(GIr)上 昇
"例

(725%)、

食欲不振28例 (70.0%)、 フイブリンDダ イマー増加27例
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(675%)、 嘔吐26例 (650%)、 悪寒25例 (625%)、 好中球減

少25例 (625%)、 フィブリン分解産物増加23例 (575%)、
AL P_L昇 23例 (575%)、 頭痛20例 (500%)、 血中フイブリノ

ゲン増加19例 (47500)、 高血糖17例 (42.5%)、 血中アルプミ

ン減少17例 (42.5%)、 鼻出血15例 (375%)、 体重減少15例

(375%'、 感染14例 (350%)、 AM町延長14例 (35,0%)、 頻脈
13例 (325%)、 血中ビリルビン増加12例 (300%)であった。

(承認時 ]))

[海外臨床試験成績]

第Ⅱ相臨床試験において、安全性評価
'寸

象症例277例 中、主な

有害事象 (本剤との因果関係の有無にかかわらず発現 した事象)

は、発熱 (82%)、 悪,さ (68%)、 悪寒 (66%)、 嘔吐 (58%)、

血小板減少 (50%)、 白血球減少 (47%)、 頭痛 (37%)、 脱力

感 (36%)、 下痢 (32%)及 び腹痛 (32%)であった。

主な臨床検査の異常変動 (グ レード3又は 4注 2))は、血小板

減少 (99%)、 好中球減少 (98%)、 白血球減少 (96%)、 血色

素減少 (52%)、 総ビリルビン変動 (29%)、 AST(GOT)変動

(18%)及 δヽ T(GPr)変動 (9%)であった。(承認時 1))

注 2)グレード分類はNCI CTC ver 10を 基準とした。

(1)重 大な副作用
1)infusion reac」 on(50%以 上)

悪寒、発熱、悪′しヽ、嘔吐、頭痛、低血圧、高血圧、低酸素症、

呼吸困難、高血糖及び重症肺障害等があらわれることがある。

(「 警告Jの項参照)

バイタルサインのモニタリングや自他覚症状の観察など、患者
の状態を十分に観察すること。異常が認められた場合には直ち

に投与を中止 し、適切な処置を行い、症状が回復するまで患者

の1大態を十分に観察すること。
2)重篤な過敏症 (頻度不明)

重篤な過敏症 (ア ナフイラキシーショックを含む)があらわれ

ることがあるので、バイタルサインのモニタリングや自他覚症

状の観察など、患者の状態を十分に観察すること。異常が認め

られた場合には直ちに投与を中止 し、適切な処置を行い、症状

が回復するまで患者の状態を十分に観察すること。
3)血液障害 (骨髄抑制等)(50%以 上)

汎血球減少、白血球減少、好中球減少、リンパ球減少、無顆粒

球症、血小板減少、貧血等があらわれることがあるので、頻回
に血液検査を行うなど観察を十分に行い、異常が認められた場

合には直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。 (「 警告J

の項参照)

4)感染症 (50%以上)

日和見感染症、敗Im症 (敗血症性ショックを含む)、 肺炎、日

内炎 (カ ンジダ性国内炎を含む)及び単純ヘルペス感染等の感

染症があらわれることがあるので、定期的に1血液検査を行うな
ど観察を十分に行い、異常が認められた場合には直ちに投与を

中止 lン ヽ適切な匁L置 を行うこと。
5)出血 (5～50%未満)

脳出血、頭蓋内出血、肺出血、消化管出血、血尿及び鼻出血が

あらわれることがあるので、定期的に血液検査を行うなど観察
を十分に行い、異常が認められた場合には直ちに投与を中止し、

適切な処置を4fう こと。
6)播種性血管内凝固症候群 (DIC)(5%未満 )

播種性血管内凝固症候群 (DIC)が あらわれることがあるので、

観察を十分に行い、異常が認められた場合には直ちに投与を中

止し、適切な処置を行うこと。
7)国 内炎 (5～ 50%未満)

重篤な[1内炎があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

異常が認められた場合には直ちに投与を中止し、適切な処置を

行うこと。

8)肝障害 (50%以上)

静脈閉塞性肝疾患 (VOD)、 黄疸、肝牌腫大、高ビリルビン血

症、肝機能検査値異常 (AST(GOT)上昇、ALT(CPT)上
昇、γ―GTP上昇、AL P上昇等 )、 腹水があらわれることがあ

るので、定期的に肝機能検査を行うなど観察を十分に行い、異

常が認められた場合 には直ちに投与を中止し、適切な処置を行

うこと。

9)腎障害 (5～ 50%未満)

腎障害、腎機能検査値異常 (ク レアチエン上昇、BUN増加等 )

があらわれることがあるので、定期的に腎機能検査を行うなど

観察を十分に行い、異常が認められた場合には直ちに投与を中
｀

上し、適切な処置を行うこと。

10)腫瘍崩壊症候群 (TLS)(頻度不明)

腫瘍崩壊症候群 (TLS)が あらわれることがあるので、血清中

電解質濃度測定及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分

に観察すること。異常が認められた場合には直ちに投与を中止

し、適切な処置を行い、症状が回復するまで患者の状態を十分

に観察すること。なお、TLSに続発して腎不全が発現すること

が報告されている。
;1)肺 障害、間質性肺炎 (5～ 50%未満)

呼吸困難、肺浸潤、胸水、非心原性飾水腫、呼吸不全、低酸素

症、急性呼吸窮迫症候群及び間質性肺炎があらわれることがあ

るので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には直ちに

投与を中止し、適切な処置を行うこと。

(2)そ の他の副作用

5.高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低 Fしているので、患者の状態を

観察しながら1真 重に投与すること。

6.妊婦、産婦、授

'し

婦等への投与

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないことが

望ましい。[動物実験 (ラ ット)で胎児の外表 内臓・骨格異

常、胎児毒性 (体重増加抑制、初期死亡胎児数の増加等)及び

母体毒性 (体重減少、摂餌量の低下)が報告されている。従っ

て、妊婦に投与すると胎児に障害が生じるおそれがある。]

(2)授乳中の婦人に投与する場合には授乳を中止させること。

[授 乳中の投与に関する安全性は確立していない。なお、ヒト

I』 は母乳中へ移行することが知られている。]

(3)生殖可能な年齢の婦人に投与する場合には妊娠を避けるよう指

準計すること。

副作用の頻度

50%以 上 5～ 50%未満 5%未 満 狽 反 4ヽ 明

皮 膚 発疹、皮下出血、

そう痒、毛包炎

爪囲炎

消 化 器 悪心、食

欲 不 振 、

嘔吐

便秘、下痢、腹痛、

歯肉出血、血腫

(口 唇、口腔内)、

歯周炎、「]渇、し

ゃっくり、消化不

良、口唇炎、胃炎、

メレナ

腹 部膨満、

吐血

精神・神経 めまい、 しびれ、

抑うつ、不眠

浮遊感 不安

呼 吸 器 咳嗽、咽頭炎、喉

頭炎

曖声 ラ音、呼

吸音の変

化、鼻炎

循 環 器 頻 RFK、 高血圧、不

整脈 (心室性頻脈

等 )、 低血圧、動

悸

心不全、心

拍 数減少、

心筋虚血 、

心電図異常

血 液 凝 回線溶

系異常

点状出血、紫斑 斑状出血

代 謝 異 常 LDH上
昇、低 ア

ルブ ミン

血症

高血糖、低 カルシ

ウム血症、低蛋白

血症、尿 酸減少、

低 リン酸血症、低

カリウム血症、低

ナトリウム血症、高

トリグ リセ リド血

症、高 コレステロ

ール血症、低 コレ

ステロール血症、

尿酸増カロ、高カル

シウム血症、低 ク
ロール血症、高カ

リウム血症、BUN
減少

高 クロール

血症 、低血

糖 、低 トリ

グ リセ リ ド

血症、高ナ

トリウム血

症 、高 リン

酸塩血症

低 マ グネ

シウ′、血

症

生 殖 器 腟 lli llll 不正子官

出血

そ の 他 発熱、倦

怠感 、悪

寒、頭痛

体重減少、筋痛、

胸痛、関節痛t味
覚異常、浮腫、投

与部位反応 (炎症、

感染、出血 )、 体

竜増加、ほてり、

疼痛 (耳痛、四肢

痛、肛「]周 囲痛)、

背部痛

冷感、顔面

腫脹

脱力感

-3-



7.小児等への投与

月ヽ児等に

'す

する安全性は確立していない (使用経験がない)。

8.過量投与

成人への単回投与としては 9 mg/rを 超える試験は実施されて

いない。

過量投与時には、血圧測定や血湛検査を行うなど観察を十分に

行い、適切な処置を行うこと。なお、本剤は透析によつて除去

できない。

9.適用上の注意

(1)調 製時

本剤の調製は、安全キャビネット内で行うことが望ましい。な

お、本剤は光による影響を受けやすいため、日光を避け、安全

キャビネット内の蛍光灯を遮蔽すること。本剤の溶液は溶解 し

ているたん白質の光拡散により濁つて見えることがある。

1)溶解方法

1バイアルに日局注射用水 5mLを加え、泡立てないように静

かに回転させながら溶解する。本剤が完全に溶解していること

を確認した後、速やかに希釈すること。

2)希釈方法

必要量を日局生理食塩液100mLで希釈する。溶液を混和する際

は点滴バッグを激しく振とうしないこと。希釈後、異物及び変

色がないことを確認し、速やかに点滴バッグを遮光すること。

なお、保存を必要とする場合、速光下常温で16時 間以内に投与

を開始すること。

(2)投与時

本剤は光による影響を受けやすいため、遮光 した点滴バッグを

用いて投与すること。

lo.そ の他の注意

(1)が ん原性試験は実施していないが、加ッjvοのマウス骨髄小核試

験の遺伝毒性試験において陽性の結果が報告されている。

(2)イ ヌ循環器系に

'寸

してゲ2、 ツズマブオブガマイシン4 mg/計の

静脈内投与では影響は認められなかったが、13mg/ぽでは′さ拍

数増加及び心電図への影響が認められ、また、40mg/ぽ では、

血圧低下、心拍数の増加傾向、心拍出量減少及び,い電図への影

響が認められたとの報告がある。

【薬物動態】

1.血漿中濃度

CD33陽性の再発又は難治急性骨髄性白血病患者11例 に本剤 9

mg/ぽ を2時 間静脈内持続投与したときの総カリケアマイシン

誘導体、非結合カリケアマイシン誘導体及びhP67 6濃度を測定

した。血漿中hP67 6濃度推移及びその薬物動態パラメータを以

下に示す 2)。

平均 =標準偏差

2.代謝と排泄注3)

CD33陽性の初回再発急性骨髄性白血病患者 4例 について本剤
9 mg/『の 2時間静脈内持続投与後の尿中代謝物を調査 した結

果、主要尿中代謝物は不活性なカリケアマイシンの誘導体であ
った3)。

注3):日本人のデータではない。

【臨床成績】  ′

本剤は他の治療法と、臨床症状の改善や生存期間の延長などについ

て比較した試験はない。

1 国内で実施されたCD33陽性の再発又は難治急性骨髄性白血病

に

'ま

する第 1/Ⅱ 相臨床試験のⅡ相部分において9 mg/ぽ投与

症例の完全寛解率は、25%(5/20)で あった。

2.海外で実施されたCD33陽性の初回再発急性骨髄性白血病に

'寸する第Ⅱ相臨床試験の完全寛解率は13%(35/277)であった。

【薬効薬理】
1.抗腫瘍作用

(1)加 ソJ"試験

CD33陽性のヒト急性前骨髄球性白血病HL 6餅田胞に対 して、

殺細胞活性が認められている4)。 また、CD33を 発現 している

その他のヒト白血病細胞であるNOMO-1、 NB4、 NKM-1細
胞に対しても殺細胞活性が認められている5)。

(2)Jη ップνο試験
HL-60細胞をヌードマウスに皮下移植 した異種移植モデルにお

いて静脈内投与により抗腫瘍効果を示した。

2.作用機序

本剤はヒト化抗CD33抗体hP67.6と 抗腫瘍性抗生物質であるカ

リケアマイシンの誘導体を結合 した抗悪性腫瘍薬で、CD33抗
原を発現 した白血病細胞に結合 し細胞内に取 り込まれた後に、

遊離 したカリケアマイシン誘導体が殺細胞活性を発揮 して抗腫

瘍作用を示す。

なお、CD33抗原を発現していないラット及びカニクイザルを

用いた反復投与毒性試験において、ゲムッズマブオブガマイシ
ンの非特異的な取り込みによるカリケアマイシン誘導体の細胞

毒性に由来するものと考えられる毒性が報告されている。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :ゲムッズマブオブガマイシン (遺伝子組換え)

Gemtuzumab Ozogamicin(Genetical Recombination)

〔」AN〕

化学名 :Immunogiobuhn G4(htlrlnan― rnouse monoclonal hP67 6

γ4-chain anti htlllnan antigen CD33),disulfide with

hurnan―mouse rnonoclonal hP67.6κ ―chain,diFner,

COllJugate with methyl(lR,4z8S,13E)13-[2-[[2-[[[ρ ―

(3-calbamoylprOpoxy)α ―methylberフylidene]hydrazinO]

calbonyl]1,l dimethylethyl]dithio]ethゴ idenC]8-[[4,6-

dideoxy-4-[[[2,6-dideoxy-4-S― [4-[(6-deoxy-3-0-

mcthyl― α L~mannopyranosyl)oxy]3-iodo-5,6-dimethoxy―

ο toluoyl]4 thio β―D万らO hexopranOSyl]oxy]aminO]2-

θ―[2,4-dideoxy-4-(プ V― ethylacetamido)-3-0-methメ  α L~
″″ο pentopvranos」 ]― β D duCOpッγttOSプ ]OXy]l hydrOxy
ll― oxobicyclo[7.31]trideca-4,9-diene-2,6-diyne-10-

calbannate

構造式 :

。L)■ 残基のアミノ基

つ
ヽ
Ｅ
）
駆
曇
書
寮
日

時間 (hr)

-2回 目投与時 (n=6)

-1回 目投与時 (n=11)

投与回数
Cmax

(mg/L)

ａｘ

ｒ
＞

ｍ

ｈ

AUCo― ∞

(mg hr/L)

tl,2

(hr)

1回 目 3248± 1195 202(中 央値) 1334± 940 51± 25

2回 目 3640■ 0859 3_02(中 央値) 2231± 1359 59± 36

平均士標準偏差 (1回 目 :n=11, 2回 目 :n=6)



本 質 :ヒ ト免疫グロプリンG4の不変領域 (κ 鎖及びγ4鎖)及び

可変領域フレーム配列並びにマウス抗CD33モ ノクローナ

ル抗体の相補性決定領域からなると 卜化マウス抗CD33
モノクローナル抗体に由来するcDNAの発現によリマウス

骨髄腫細胞 (NSO細 胞)で 産生される1,322イ同のアミノ酸

残基か らなる糖 タンパ ク質 (分子量 :約 150,000)と
″Ic″′″οァ,οッ0″α

`ご

みル2οψο″ sソ α7ιJCル″Js菌 から単離され

た細胞傷害性抗腫瘍抗生物質カリケアマイシンとの抱合体

(分子量 :約 153,000)

【承認条件】

国内での治験症例が極めて限られており、また、治験において感染

症、出血、肝機能障害等の重篤な副作用の発生が認められているこ

とから、市販後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間
は、全症例を登録した使用成績調査を実施することにより、本剤使

用患者の背景情報を把握するとともに、安全性及び有効性に関する

データを収集し、本剤の適正使用に必要な措置を講じること。

I包 装 1

〔バイアル〕 5mgX l

【主要文献及び文献請求先】‡*

く主要文献〉

社内資料 (副作用集計 )

社内資料 (血漿中濃度 )

社内資料 (代 謝と排17L)

Hamann,PR,et al:Blocolliugate Chem,13(1):47-58,(2002)

Naito K.et al:Leukemia,14:14361443,(2000)    |

*革〈文献請求先〉
「主要文献Jに記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。

ファイザー株式会社 製品情報センター

〒1518589 東京都渋谷区代々木3227
学術情報ダイヤル 0120664467
FAX 03-3379-3053

ファイザー株式会社
東京都渋谷区代々木3‐22‐ 7

武田薬品工業株式会社
大阪市中央区道修町四丁目l番 1号
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Phase 1/11 Study ofgemtuzumab
ozoganlicin in combination chemotherapy

for CD33+refractory or relapsed AML:

JALSC―ADIIL206

Dobashi2、 Hiloyuki Fujitaり ,Hiloshi Kiyoi2、 Yukio KobayashF),

N2o●
",町

u2o Ohn。 2、 and КttunO"Ohnヽ h:2ヽ

2LPam Adu"LeukenL studl C,ouP,

Back-or:ound
------D_'

' Current beatment results in ydng .dults with non-ApL-AML are
tbproving (%CR >70%, sY-OS 40-50%), how€ver, quite a lew patients
telepse or refraclorV to initial thGraDies,
SIr:N S -R-/- tu% W

Background
. Patients with relaDsed or r€frartory AMLhale a poor outcome

(%cR<50%, 5Y-OS<30%).

'' Gemtuzumab ozogamaicin(co)is a humanized anti-CD33 llto^b
conjugated with cltotoxic antitumor antibiotic, calicheamicin, that
terget CD33 Ag. lUore than 80yd ofAltfL cells hrve CD33 on rheir
ssrface.

' GO induces CR+CRp in ebout 307. of r€lapsed/refractory ANtL
. Several studies leshd tbe use of GO in combination chemothersp),,

eilher at dirgnosis orut tim€ of rel.pse and mosr of rhem are mdre
promising than moootherapy.

一̈
一̈

一̈̈

一”̈

一̈

一

AIPIS and OBJECTIVES
AIMS

erec● ve sa]vage therapies combining new agent(CO)wllh

co nven“ On』 chen101herapy(JALSC AML201 induction therapy
regimen)

・ OBJECTIVES
―Determlnc Maximun 101erated dose ttTD)

― To■ icity pronle(NCl‐ CTCAE ver3)

― Response Rate anterm2● onal Working Croop Critri2)

lnclusion Crit€rir
l. CD33+ denovoAi\{Lexcept
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AML206 Study Schema

IAC:6 institutes DAC:S institutes

Patients Demographics

Patients Demographics-2
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Conclusion

l Combination of GO with conventional( as JALSG) IDR+Ara-
C or DNR-Ara-C is well tolerated and active in relapsed/

refractory AJ\!L
2. MTD of GO in the combination is considered 5 mg/m2 (iust

after IDR or DNR administration)

3, Major toxicities ar€ seyere neutropenia, thrombocytopenia,
febrile neutropenia

4. No VOD/SOS was observed

5. Both of IAG I IDR 12 mg/m2 @t-3)+Ara-C 100 mg,/m2

{Dl-7)+CO 3 mg/m'? (D4)l and DAC IDNR (50 mglm2
Dl-5)+Ara-C 100 mglm2 (D1-7)+GO 3 mgim'?(D6)l therapies
are recommend for phase II study to evaluate long term
eflicacy and safety
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RevMate手順変更案(比較表)

変更前 (■ rlo)

1 背景 (RevMateO;レ ブラミド嘔 正管理手順策定の経緯)

レナリドミド水和物 (以 下,本斉1)は免疫調節薬 (IMiD° )と 呼ばれる薬剤の 1種である。現在のとこ

ろ,～娠カニクイザルを用いた試験で,出生仔に奇形が認められている。したがってセルジーン株式会社

(以下,セルジーン)では本剤はヒトに対しても催奇形性を示す可能性がある薬剤として慎重に取り扱い
,

胎児への薬剤曝露の防止を目的とした厳格な薬斉J配布プログラムの下で患者に提供されるべきであると

考えている。

本剤は米国,欧州をはじめ世界各国で既に販売されている。胎児べの薬斉」曝露の防止を目的として,米

国では「RcvACsヽ P」 と呼ばれる薬斉J配布プログラムを,また,欧州では Sutrllュlaγ Of Product Characterislcs

(SIl■Pc)の Prc。Ollancy Prcl● n“οn Prοgra"(PPP)を 基本に欧州各国の医療環境に応じた薬斉」配布プログラ

ムを用いて本剤が患者に提供されている。

このように胎児への薬斉1曝露の防止を十分に達成するためには,本剤が処方される地域の医療環境に応

じた薬剤配布プログラムを構築,実施することが重要である。セルジーンは,本邦で本剤を開発,承認申

請,販売するにあたり,本邦の医療環境に適合した薬斉」配布プログラムを構築することが不可欠であると

考えた。

セルジーンは,本邦での本剤の最初の臨床試験において,臨床・
‐
A験開始時に唯一本斉Jが販売されていた

米国の薬斉1配布プログラム「Rc、 As● stQ」 を参考に, 日本版の暫定的薬斉J配布プログラムを作成し,試験

的に実施した。これにより,日 本版薬剤配布プログラムの問題点等の把IPIに 努めるとともに,患者,医白1',

薬剤nT,及び各関係日1体 と本邦のIl11大に即した共剤配布プログラム構築のための意 /mu交換を重ねてきた。

また,同時に,上述したとおり,現在,米国の他,欧州各国やその他の地域でもそれぞれの医療環境に

適合した薬剤配布プログラムが構築されており,販売後の運月1実態を数多く入手できる状況となってきた。

これらの情報は本邦での薬斉1配布プログラムを構築する際に重要であると考え,セルジーンは,こ れら

諸外Fltの 医療環境を調査して本邦の医療環境との比岐検討を行うとともに,蓄積された使用経験に関する

情報に基づきそれぞれの薬斉り配布プログラムを精査してきた。

このように,海外,国 内を問わず蓄積された薬剤配布プログラムの経験情報を総合的に勘案し,セルジ

ーンは本邦での業斉Jの流通管理を含めた RcvMalc° (レブラミド
°
通正管理手順)を作成した。

:1_背景 (R"Matp;レ ブラミド嘔 正管理手順策定の経緯)

| レナリドミド水和物 (以下,本剤)は免疫調節薬 (IMID° )と 呼ばれる薬剤の 1種である。現在のとこ

|ろ ,妊娠カニクイザルを用いた試験で,出生rrに 奇形が認められている。したがつてセルジーン株式会社

(以下,セルジーン)で は本剤はヒトに対しても催奇形性を示す可能性がある薬剤として慎重に取り扱い
,: メヽ P,■/ノ ′ン~ン

ソCは今月りはこ卜に刈 し(b4佳旬
‐形1生 τ小]口J日こ1■ かめう果ヂヤJと して1果里に収ツ|メυ

l胎児への薬斉」曝露の防止を目的とした厳格な薬斉1配布プログラムの下で患者に提供 されるべきであると

考えている。

本剤は米国,欧州をはじめ世界各国で既に販売されている。胎児への薬斉」曝露の防止を目的として,米

国では「RcvAsJst°」と呼ばれる薬剤配布プログラムを,また,欧州では Summary OfProdua Characに HJts

(SmPC)の Prcgnanり Pre、アclllion Prograふ (PPP)を 基本に欧州各国の医療環境に応じた薬剤配布プログラ

ムを用いて本剤が患者に提供されている。

このように胎児への薬剤曝露の防止を十分に達成するためには,本剤が処方される地域の医療環境に応

|じ た薬剤配布プログラムを構築,実施することが重要である。セルジーンは,本 :邦 で本剤を開発,承認申

:請 ,販売するにあたり,本邦の医療環境に適合した薬済J配布プログラムを構築することが不可欠であると

:考 えた。

: セルジーンは,本邦での本剤の最初の臨床試験において,臨床試験開始時に lL一 本斉Jが販売されていた

1米 国の薬斉1配布プログラム「Rc、■ssヽ r・」を参考に, 日本版の暫定的薬剤配布プログラムを作成し,試験

:的 に実施した。これにより,日 本版薬斉」配布プログラムの問題,点等の把握に努めるとともに,患者,医師 ,

i薬剤師,及び各関係|コ 体と本邦の現状に即した薬斉1配布プログラム構築のための意見交換をtrlね てきた。

| また,同 時に,上述したとおり,現在,米国の他,欧州各国やその他の地域でもそれぞれの医療環境に

i適 合した薬斉1配布プログラムが構築されており,販プこ後の運用実態を数多く入手できる状況となってきた。

: これらの情報は本邦での薬斉J配布プログラムを構築する際に重要であると考え,セルジーンは,こ れら

i諸外国の医療環境をr‖ 査して本邦の医療環境との比較検討を行うとともに,蓄和|さ れた使用経験に関する

|1宵 報に基づきそれぞれの薬剤配布プログラムを精査してきた。

: このように,海外,国 内を問わず蓄/TEさ れた薬斉1配布プログラムの経験情報を総合的にIJl案 し,セルジ

:― ンは本邦での薬剤の流通管理を含めた Rc、 Maに
°

(レブラミド・ 適正管理手順)を作成した。

変更案(MDr2 0)

―
ト
ー



変更前
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2.目 的

RevMate。は,本斉」の適正使用を図るため,本斉」の流通及び薬斉」配布に関する管理を適切に行 うために

策定され,本剤の胎児への曝露を防止することを目的とする。本斉1に関わる全ての関係者は,例外なく
RcvMttcOを 遵守することが求められる。

3.用 語の定義

〔処方医師】

医療機関にて本剤を処方する登録された医師。
【責任薬剤師】

医療機関にて本斉1の 調剤及び管理上の責任を担 う登録された薬斉り師。
原則,責 任薬剤師が本斉Jの 調斉J等 を行うが,責任薬斉り師の管理下で当該業務を委llさ れた薬剤師が
代行することができる。

【患者】

本剤による治療を受 |ブ る患者 (クI娠反応検査の結果が陽性であった等の理由で,本斉1に よる治療
を受けることができなかった患者を含む)。

なお,RevMale。 では処方医師が,患者を以下の3つの忠者群に分類する。
・A.男 性
・B女性

以下のいずれかを満たす女IL忠 者
・ 45歳 以上で1lFtt L月 経がない。
・両側卵巣摘出術を受けている。

1         ・子宮摘出術を受けている。

Υ  ・C女性
.T繁了fl]脂糞βふiをよ暑廣I性忠者

【薬剤管理代行者】

忠者に代わって共斉Jの 管理を行うことができる者。原則,全ての患者に設置する。設置できない忠者
で処方医師により不要と判断さガ■た場合はこの限りではない。
【パートリーー〕

配偶者を含む,患者との性交渉の可能性がある者。

【特約店】

本剤の流通に関わる卸売販売業者。

【Rc、.M■
c。センター】

処方・調斉りを希望する医削i,薬斉」師及び患者の登録,説明会出席状況の確認,登録番号 (ID)の 発行
などを実施する機関。

【ハンディ端末】

処方・調斉Jの ,直 格性を確認するための機器。セルジーンが責任某剤師単位で貸与する。
ハンディ端末は,責任薬剤師が,責任を持って管理を行う。

RevMate手 順変更案(Lヒ 較表)        ・

変更案(Vbr2 0)

2.目 的

RevMateQは ,本剤の適正使用を図るため,本剤の流通及び薬剤配布に関する,管理を適切に行うために

策定され,本斉」の胎児への曝露を防止することを目的とする。本剤に関わる全ての関係者は,例外なく
RO、 MttcOを 遵守することが求められる。

3.用語の定義

【処方医師】

医療機関にて本斉1を 処方する登録された医師。

〔責任薬剤師】

医療機関にて本剤の調剤及び管理上の責任を担う登録された薬剤師。
原則,責任薬剤師が本斉1の 調剤等を行うが,責任薬斉1師 の管理下で当該業務を委任された薬斉J師が

代行することができる。

【忠者】

本斉1に よる治療を受ける患者 (妊娠反応検査の結果が陽性であった等の理由で,本剤による治療

を受けることができなかつた患者を含む)。

なお,RovMate"で は処方医nTが ,患者を以 ドの3つの患者群に分類する。
・A・ 男性
・B.女セ1:

以下のいずれかを満たす女性患者
・45歳以上で1年以上月経がない。
・両側卵巣摘出術を受けている。
・子宮摘出afを受けている。

・C女性 (妊娠する可能性のある女[L患者)

・上記B女性の条件を満たさない女性患者

【薬剤管理代行者 l

忠者に代わって薬斉Jの管理を行うことができる者。原則,全ての患者に設膿:す る。設置できない患者
で処方医師により不要と判断された場合はこのli■ りではない。
【パー トナー】

配lrrl者 を含む,忠者との性交渉の可能性がある者。

1特約店】

本斉りの流通に関わる卸売販売業者。

【Rc、'Maぽセンター】

処方・調斉Jを 希望する医師i,薬剤師及び患者の登録,説明会出席状況の確認,登録番号 (ID)の発行

などを実施する機関。

【ハンディ端末】

処方・調剤の適格性を確認するための機器。セルジーンが責任薬剤師単位で貸与する。
ハンディ端末は,責任薬剤師が,責任を持って管理を行う。
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変更前 (Ver1 0)

4 RevMateO運 営委員会 (p20図 1:RcvMate。組織体制参照)

4 1 RcvMttc。運営委員会の目的
RcvMatc⑩ 運営委員会 (以 下,運営委員会)をセルジーン内に設立し,RevMateOを 適正に運営・管理する。

4 2 RcvMatc。 運営委員会の構成

運営委員は,社内委員のほか,医 師 (血llft内科医師及び産婦人科医師)を社外委員として委嘱
する。なお,事務局は,セ ルジーンの安全管理統括部門に設置する。
43 RcvMaに ⑩運営委員会の運営等

運営委員会は,定期的に開催するが,即時に対応が必要な場合,委員長は臨時に委員会を招集する。な
お,運営委員会の運営等については,別途定める。

5.RevMat♂ 第二者評価委員会 (p20図 1:RcvMatcψ組織体制1参照)

51 Rc、,Mme。第二者評価委員会の目的

RcvMttcф 第二者評価委員会 (以下,第二者評価委員会)は ,セ ルジーンから独立した組織であり,本剤
の胎児曝露の防止と患者の本剤へのアクセスiti保の両立に関する確認及び提言を行う。
5 2 RevMatび ゆ第二者評価委員会の構成

医師 (血液内科医師及び産婦人科医師),薬斉J師 ,法律の専P号 家,患者会代表者,サ リドマイドlilれ Lセ

ンター (い しずえ)の代表者等により構成される。
53:RcvMaに の第二者評価委員会の運営等

第二者評mΠ 委員会の運憎等については,別 j金 定める。

6.登録基準
Rc、'MmcOへ の登録対象である医師,薬斉1師 ,患者については,以下の基準を全て満たさなければなら

ない。
61 処方医師の談録基準

・ 本剤及びRc、 Matcnに lllす る情報IFE供 をセルジーンから受け,十分な理解が確認されている。
・ Rc、 Maに⑪の遵守について同意が得られている。
。 日本市L液学会認定 lll tt kl‐ 門医 (以 下,専門医)である,あ るいは専門医としての資格は有してい

ないが同=施設にて専Fり 医に直接指導を受けることができる (研修医は除く)。

・ 産婦人科医との連携が可能である。
・ 全例調査期間中は,当該調査への協力について同意が得られる。

仕tし ,運営委員会の審議により,専門医と同等の知識と経験を有し■つ専門医との連携が可能であるこ
とが確認され、処方医師として挙録することが差し支えないと判断された場合は,こ の限りではない。
なお, 当F亥 医師が所属し処方する医療機lllは ,以下の全ての条件を満たすこととする。

院内にて本剤のRlal斉」が可能な医療機関。

RevMatё 手順変更案〈比較表)

変更案(Ve■20)
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 1
:4 1 RcvMatc。 運営委員会の目的

I RcvMmeO運 営委員会 (以下,運営委員会)をセルジーン内に設立し,RcvMatcOを 適正に運営・管理する。

142 Re、 Mate。運営委員会の構成

1 運営委員は,社内委員のほか,医師 (血液内科医師及び産婦人科医師)を社外委員として委嘱

|す る。なお,事務局は,セルジーンの安全管理統括部門に設置する。

143R9、 Mae。運営委員会の運営等

1 運営委員会は,定期的に開催するが,即時に対応が必要な場合,委員長は臨時に委員会を招集する。な

|お ,運営委員会の運営等については,別途定める。

15.RevM■ te。第二者評価委員会 (p20図 1:kvMatcQ組織体制参照)

:5 1 RcvMttc。 第二者評価委員会の目的

i Rc、
.Maに

"第
二者評価委員会 (以 下,第二者評価委員会)は ,セノィジーンから独立した組織であり,本斉」

:の 胎児曝露の防止と忠者の本斉Jへのアクセス確保の両立に関する確認及び提言を行う。

15 2 RcvMate。 第二者評価委員会の構成

1 医師 (11液内利医師及び産1/1ttT4医 師),薬剤師,法律の専門家,患者会代表者,サ ツドマイ ド福71セ

|こ√迅v8:th鳶色:名鶴箋饉 境亀讐鬱

成される。

1 第二者評価委員会の迎営等については,別途定める。

16.登録基準

I RcvMaldlへ の登録対象である医師,薬剤師,患者については,以 下の基■lllを 全て満たさなければなら

iな い。

i61処 方医師の登録膳準

:   ・ 本済1及びRevMttcOに 開する情報提供をセルジーンから受け,十分な理解が確認されている。

i   ・ RcvMaにしの連守について同意が得られている
`1   ・ 日本11液学会認定llll液 専門医 (以下,専 F]医 )である,あ るいは専門医としての資格は有してい

ないが同一施設にて専門医に直接指導を受けることができる (研修医は除く)。

産婦人科医との連携が可能である。
・ 全例調査期間中は,当該調査への協力について同意が得られる。

11し ,運営委員会の審議により,専 PlPA~と 同等の知識と経験を有し■つ専門医との連携が可能であるこ

とが確認され、処方医師として登録することが差し支えないと判断された場合は,こ の限りではない。
なお, 当該医師が所属し処方する医療機関は,以下の金ての条件を満たすこととする。

院内にて本剤の調剤が可能な医療機関。



変更前

“

にlo)

・ 本剤投与に関して,緊急時に十分に対応できる医療機関。
・ 全例調査期間中は,予 め全例調査の実施について同意が得 られ契約が可能な医療機関。

責任薬剤師の登録基準
。 本斉1及びRc、 MacOに 関する情報提供をセルジーンから受け,十分な理解が確認されている。
・ Rc、 MalcOの 遵守について同意が得られている。
・ 本剤を処方する医師と同一医療機関にて調斉りを行つている。
なお,患者のアクセスが制限されている状況において処方医師自らが調斉」をせざるを得ない場合に
おいては,RevMate運 営委員会の審議を経て,責任薬斉り師の業務代行者としての申請が可能である:

患者の登録基準
・ 本斉り及びRc、 Maに。に関する情報提供を処方医師から受け,十分な理解が確認されている。

(患者本人が薬剤の管理ができない認力1症等の患者であって,k、 Matc。を薬斉り管理代行者が理解
し,代行できる場合を含む。)

・ Rc、 MadDの遵守について患者自身あるいは薬剤管理代行者の同意が得られている。
・ 特にC女性 (妊娠する可能性のある女性患者)に おいては,本斉1治療開始予定日の4週 間前及び

処方直前の妊娠反応検査が陰性であり,処方日までの4週間において性交渉を控えるか避ク1を 実
施していること。 (但 し,本斉り治療開始予定日の4週間以 11前 から性交渉をしていないことが確
認された場合には,処力4週間前の妊娠反応検査は省略することができる。)

7.中 請・登録手順

登録情報は,RcvMac。 センターにて一元管理lさ れる。
71 医師の申講・肇録手順

1)中 請代表医師 (申1請を代表 して行 う医師)は ,登録を希望する医師の情報を「Rc、 MttcCttι明会申込書」
(様式l)に 記入し,RcvMald。 センターに送付する。

2)Rc、′Maに セ̈ンターは,申 i△みを受付けるとともに,記裁内容を確認し,「 Rc、 Matc¨言,tり]会 案内書」 (様

式2)を 中請代表医師に送llす る。
3)説 p/1会 への出Fllを 中し込んだ医師は,「 Rc、 MatcOiltり]会 案内書」に定められた日時にセルジーンが主

lltす る1't明 会に出席し,内容を完全に11解 したことが確認された後,「 Rc、 Maに"に 関する同意書」(様

式3)をセルジーンの担当者に提出する。

4)セルジーンの担当者は,「 Rc、 Maに。に関する
「

l意 書」(様 式3)と 「Rc、 Malc"説 1月 会出席者 リス ト」 (様

式4)を Rc、 Maに。センターに送付する。
5う  Rc、 Malc・

ゆセンターは,説 明会に出席し, Rc、 M“いの遵守に同意した医師に対して「Rc、 Maに "ID登録

通知1書」 (様式5)を送付する。

72責任薬却l師 の申請・登録手順

中請代表薬剤師 (申 請を代表 して行う共斉りnT)は ,挙録を希望する責任英 Fll師 及びその他ri明 会への出席

を希望する業剤師の情報を「Re、 M.■ lc"ilL明 会中込書J(様式 6)|こ 記入し,Rc、 MttcO

RevMato手順変更案〈比較表)

変更案 (ヽ石er2 0)

・ 本剤投与に関して
,

・ 全例調査期間中は,

責任薬剤師の登録基準

・ 本剤及びRc、 MatO。に関する情報提供をセルジーンから受け,十分な理解が確認されている。
・ RcvMaに⑩の遵守について同意が得られている。
・ 本剤を処方する医師と同一医療機関にて調剤を行っている。
なお,患者のアクセスが制限されている状況において処方医師自らが調斉Jを せぎるを得ない場合に
おいては,RevMate運 営委員会の審議を経て,責任薬斉J師の業務代行者とし́ての申請が可能である。

患者の登録基準
・ 本斉J及びRc、 Mate⑬に関する情報提供を処方医師から受け,十分な理解が確認されている。

(患 者本人が薬剤の管理ができなぃ認知症等の患者であって,Rc、 Matび)を薬剤管理代行者が11解

し,代行できる場合を含む。)

・ Rc、'MmcOの遵守について患者自身あるいは薬斉1管理代行者の同意が得られている。
・ 牛キにC女性 (妊娠する可能性のある女性患者)においては,本済1治療開始予定日の4迎 問前及び

処方直前のクエ娠反応検査が陰性であり,処方日までの4辺 間において性交渉を投えるか避ク1を実
施してぃること。 (但 し,本斉J治療開始予定日の4週 llq以 上前から性交渉をしていないことが確

認された場合には,処方4週 間前の妊娠反応検査は省略することができる。 )

7.申 請・登録手順

登録情報は,RcvⅣhcOセ ンターにて二元管理される。
71医師の中請・雑録手順
6)中 ill代表医師 (中 言1を代表して行う医師)は ,率録を希望する医師jの情報を「RcvMaにO説 明会申込書」

(様式1)|こ記入し,Rc、 'Matc■センターに送付する。
7)RcvMJc"セ ンターは,申込みを受付けるとともに,記載内容を確認し,「 Rぃ Mttd砂説明会案内書」 (様

式2)を 申請代表医師に送付する。
8)醜 lll会 への出席を申し込んだ医師は,「 Rc、'Malc⑩・|1明会案内書」に定められた日時にセルジーンが主

lllす る説明会に出席し,内容を完全に理解したことがllli認 された後,「 Rc、 MalcOに 関する同意書J(様
式3)をセルジーンの担当者に提出する。

9)セ ルジーンの担当者は,「 Rc、 MttcOに 関する同意書」(様式3)と 「RcvMadや説明会出席者 リス ト」 (様

式4)を Rc、 M・■ldルセンターに送付する。

10)Rc、 Matd¨センターは,説明会に出席 し, RcvMatdOの 運守に同意 した医師に対して「Rc、'Matc ⑩ID登録

通力書」 (様式5)を送付する。

72責任薬剤師の申 ll.登録手順

申言‖代表薬剤師 (中 請を代表して行 う薬剤師)は ,登録を希望する責任薬剤師及びその他説明会への出席

を希望する薬剤師の1青 幸「 を 「RcvMaに 。説明会申込書」 (様式 6)に・ld入 し,Rc、 Matp

緊急時に十分に対応できる医療機関。

予め全例IIB査 の実施について同意が得られ契約が可能な医療機関。

―
劇
―



変更前 (Ver1 0)

1)セ ンターに提出する。
2)RcvMaに。センターは,申込みを受付けるとともに,記載内容を確認し,「RcvMa∝。説明会案内書」 (様

式7)を 申請代表薬斉J師 に送付する。
3)説 明会への出席を申し込んだ薬剤師は,「 Rc、 IN4ie。説明会案内書」 (様式7)|こ定められた日時にセル

ジーンが主催する説明会に出席し,内容を完全に理解したことが確認された後,「 RcvMate。に関する

同意書」 (様式3)をセルジーンの担当者に提出する。

4)セルジーンの担当者は,「 Rc、 Matc●に関する同意書」 (様式3)と 「RcvMat蒔克明会出席者リスト」 (様

式4)を RcvMttcOセ ンターに送付する。
5)RcvMtte。 センターは,説明会に出席し,RevMatcQの 遵守に同意した責任薬剤師に対して「RcvMatcO ID

登録通知書」(様式8)を送付する。
なお,責任薬剤師と同様に説明会に出席し,内容を完全に理解したことが確認された薬剤師の情報に

ついてもRc、′MttcOセ ンターにて一元管理する。
73 患者の登録手順 (薬剤管理代行者情報を含む)

思者の登録は,本剤初回処方前の処方医師によるRcvMa“。に関する事前教育及びRc、 Matc。遵守への同意
取得の後,責任業剤師が行う。 (患者登録の手順詳細については,「 102 処方 。調斉」の手川貞 1)初回処

方時の手順」を参照。 )

74 登録情報

RcvMatc。センターヘの登録情報は,以下のとおりとする。

1)処方医師

登録日,処方医師ID,氏名,所属施設名,施設所在地,連絡先 (電話番号・pⅨ番号),連携産婦
人滲1医 の氏名 (処方医師の所属する施設以外の場合のみ),連携産婦人科の施設名,説明会出席日,

同意日, 日本血L液学会認定血llt専 門医認定番号 (日 本■1液学会認定専門医に指導を受ける場合は,

その指導医師名)

2)責任薬斉J師

登録日,責任薬剤師ID,氏名,所属施設名,施設所在地,連絡先 (電話番号・いX番号),説明会

出席日,同 意日,薬斉1師名簿登録番号

(なお,説明会に出席し,RcvMaに。の内容を完全に理解 したことが確認された責に薬11師 以外の

薬斉1師 についても,そ の氏名、所属施設名、説明会出席日を登録する。)

3)患者

登録日,登録申請書署名日,患者ID,氏名,生年月日,患者区分 (A,3,C),疾患名,同意日
4)薬斉1管理代行者

氏名,患者との続柄,連絡先
8.登録情報の変更

処方医師,責任薬斉り師は,各々の登録情報 (医療機関情報も含む)に変更が生じた場合は,速やかに

Rc、 M■に。センターに届け出なければならない。患者は,患者登録情報 (薬斉」管理代行者情幸‖を含む)に
変更が生じた場合は,処方医師に連絡する。

RevMate手順変更案(比較表)

変更案l■er2 0)

6)セ ンターに提出する。

7)RcvMatc。センターは,申 込みを受付けるとともに,

式7)を 申請代表薬斉」師に送付する。

8)説明会への出席を申し込んだ薬剤師は,「 RcvMatc。説明会案内書」 (様式7)|こ定められた日時にセル

ジーンが主催する説明会に出席し,内容を完全に理解したことが確認された後,「 RevMatcOに 関する

同意書」 (様式3)をセルジーンの担当者に提出する。

9)セルジーンの担当者は,「RcvMatc9に 関する同意書」 (様式3)と 「RcvMmc。説明会出席者リスト」 (様

式4)を RcvMatc。センターに送付する。

10)R"Maに 。センターは,説明会に出席し,RevMttcOの 遵守に同意した責任薬剤師に対して「RcvMtteo ID

1 登録通知書」 (様式8)を送付する。

:  なお,責任薬剤師と同様に説明会に出席し,内容を完全に理解したことが確認された薬斉」師の情IFtに

i ういてもRcvMttc。センターにて一元管理する。

173 患者の登録手順 (薬剤管理代行者情報を含む)

患者の登録は,本斉J初回処方前の処方医師によるRcvMaに Oに 関する事前教育及びRc、MatO遵守への同意

取得の後,責任薬剤師がイ子う。 (患者登録の手順詳細については

記載内容を確認し,「RevMatご説明会案内書」 (様
:

方時の手順」を参照。 )

(専 P月 医認定1番号を韓載いただぐ方74 登録 llV報
法から学会 HP及び学会ヽ確認する

RcvMaに。セ ンターヘの登録情報は,以下の とお りとす o。  |1方法|ビ変更した I学会十森済み事m
5)処方医師

―
∞
―
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場合は,その指導医師名)

責任薬斉1師

登録日,責任薬斉JttIDI氏名,所属施設名,施設所在地,連絡先 (電話番号・FAX番号),説明会

出frF日 ,同意日,薬剤師名簿登録番号

(な お,説明会に出席し,Rc、 MttcOの 内容を完全に理解 したことが確認された責任薬剤師以外の

薬剤師についても,その氏名、所属施設名、説明会出席目を登録する。 )

患者

登録日,登録申請書署名日,患者ID,氏名,生年月日,患者区分 (A,B,C),疾 患名,同意日

薬剤管理代行者

氏名,患者との続1丙,連絡先

登録情報の変更

処方医rT,責任薬斉」師は,各々の登録情報 (医療機関情報も含む)に変更が生じた場合は,速やかに

Rc、M嵐 o。センターに届け出なければならない。患者は,患者登録情報 (薬斉J管 理代行者情報を含む)に

変更が生じた場合は,処方医師に連絡する。



RevMate手順変更案(比較表)        ・

変更前

“

請 10)

81処方医師及び責任薬剤師の登録情報の変更

l)登録情報を変更する処方医師または責任薬剤師は,「 RevMaに。登録情報変更申請書」 (様式12)を
RcvMatc。 センターに送付する。

2)「 Rc、 MateO登録情報変更申請書J(様式12)を受領 したRc、 MaにQセ ンターは内容確認後,登録情報を

変更し,申 請者に 「RcvM試♂登録変更通知書」 (様式13,14)を 送付する。
82責任薬斉1師の変更

1)同施設の新任責任薬剤師もしくは変更前責任薬斉1師は,「RcvMmcO責任薬剤師変更申請書」 (様式 15)

をRё vMttc。 センターに送付する。

2)新任責任薬斉1師 が既にRc、 Malc⑩に関する説明会に出席している場合は,「 Rc、.Mttc。に関する同意書」
(様式3)を提出する。Rc、 Maに。センターは,内容確i3後 ,「 Rc、 MacOID登録通知書」 (様式8)を送

付 し,変更手続きが完了する。

3)新任責任薬斉1師がRc、 Maに⑬に関する説明会に出席 していない場合は,72責 任薬斉」師の申請・登録手

順に基づき手続きを行 う。

83患者登録情報 〈薬斉り管理代行者情報を含む)の変更

1)患 者 (1,し くは忠者が,処方1医 師により自ら薬剤を管理できないと1判 断された場合は,某剤管理代行

者)は ,忠者挙録情報が変更になつた場合,処力医師に連絡する。
2)処 ノブ医師及び忠者 (薬斉り管理代行者)は ,「 患者登録情報変更中訥書」 (様式16)に必要事項を記入

し,責任薬剤師に提出する。

3)責任薬剤師は,「患者挙録情報変更申請書J(様式 16)を Rc、 Maに⑩センターにmX送イi・1-る 。Rc、 Maに。

センターは,内容を確認後,「忠者登録 1背 l ll連 絡書J(様式10)を 責任薬剤師にFAXll信する。

1  9登 録取消 しにlllす る基準

Υの1[16111場 |1墓鮒懲:外よF集143信』役1疑よ姫#i晨懲:艶 1:縁 |]競臨与_17琳
じζ脚

なお,胎児への曝露に直接影響を及ぼす重大な,■ ‖弛等があった場合は,運営委員会での審議により,処
方医師,責任薬剤師及び患者の登録取消しを行う場合がある。

10 処方・調剤
10.1.提 lll資材

セルジーンは,登録が完了した処方1笙師,責任薬剤師及び患者に対し表 1の資材を提供し,Rc、 Maに⑧に

関する十分な理解と重要性の徹底を図る。

変更案(Ver2 0)

81処方医師及び責任薬斉J師 の登録情報の変更

3)登録情報を変更する処方医師または責任薬剤師は,「 RcvMatc。登録情報変更申請書」 (様式12)を

聰vMttcOセ ンターに送付する。
4)「RcvMaゃ°議録情報変更申請書」 (様式12)を受領したRc、'MateOセ ンターは内容確認後,登録情報を

変更し,申請者に「Rc、′MttcQ登 録変更通知書」 (様式13,14)を 送付する。
82責任薬斉J師の変更
4)同施設の新任責任薬剤IFも しくは変更前責任薬斉1師は,「 Rc、 MatcO責 任薬剤師変更申請書」 (様式15)

をRc、「MatcOセ ンターに送付する。
5)新任責任薬剤師が既にRe、 Mate⑩に関する説明会に出席している場合は,「 Rc,MalcOに関する同意書」

(様式3)を提出する。Rc、 MmeOセ ンターは,内容確認後,「 Rc、 Mttc o ID登 録通知書」 (様式8)を送

付し,変更手続きが完了する。
6)新任責任薬剤師がRc、 Malc。に関するl lt明 会に出席していない場合は,72責任葉剤師の申請・登録手

順に基づき手続きを行う。
83患者登録1青 報 (薬斉り管理代行者情報を含む)の変更
4)患者 (も しくは患者が,処方医師により自ら薬斉」を管理できないと判断された場合は,薬剤管理代行

者)は ,患者挙録情報が変更になつた場合,処方医師に連絡する。
5)処 方医師及び患者 (薬斉J管理代行者)は ,「患者登録情報変更申需書」 (様式16)に 必要事項を記入

し,責任薬斉1師に提出する。

6)責任薬斉1師は,「患者金録1背 報変更申請書」 (様式16)を Rc、 M・・lldDセ ンターにFAX送信する。Rc、'Malc。

センターは,内容を確認後,「忠者登録情報連絡書」 (様式10)を 黄任薬斉り師にFAX送信する。

9.登録 I反 消しに関するJlt4E

Rc、 .Matc中 に対する逸月
'と

があつた場合は,対 象者に対して注意喚起を行うととt)に ,必要に応じて,ll・l報

のllll供及び教育等を再度行い,本斉Jの適正な使用及び安全確保管理への協力を依頼する。

なお,胎児への曝露に直接影響を及ぼす重大な逸1党等があつた場合は,運営委員会での審議により,処
方医師,責任薬剤師及び患者の発録取消しを行う場合がある。

10 処方・調剤

10.1.提供資材

セルジーンは,登録が完了した処方医師,責任薬斉J師及び患者に対し表 1の資材を提供し,Rc、.Mttc° に

関する十分な理l解 と重要性の徹底を図る。



Ｉ
Ｐ
Ｏ
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変更前 0んrl o)

表 1:提供資材

資材名 資材の内容

提供先

処方医師 責任薬斉り師
患者

(交イJ者 )

Rc、 Matc③ガイダンス Rc、 M‖c°総合説明書 ○ ○

Rc、Mme・患者教育用資材
患者教育,カ ウンセ リング時

の説明Π]子
○ ○

患者教育用 DVD 初回患者教育用 DVD ○

レブラミド・ 小冊子
治療と RcvMaばに関する患

者用llli説 書

○

(医 師)

治療 日記 治療の記録をつける日誌
○

(医 師 )

避夕1法の解説 避妊法にlllす る説明文書
o

(r.:rtll

患者関係者用説明文書 家族等患者lrl係 者用説明文書
○

`医

師 )

レブメイ ト・ キット 薬剤保管用キット
○

(医 nT)

レブメイト・ カー ド

(忠者登録中講薔にll.「 付)

思者用 IDカー ト
○

(薬 市|ル F)

服薬指導せん 毎処力時の服薬指導ネ1,助文書
〇

(薬剤師 )

ハンディ端末操作ガイ ド
ハンディ端末操作に関するマ

ニュアル
○

102 処方・調剤の手順 (p21,22 図2-1,-2参 Hl)

1)1刀 |● 1処 方111の
「

川ロ

1)‐① 患者及び薬剤管JF代行者への事前教育及び同意の取得

処方医師は,初回処方前に,患者及び薬斉JttII「 代行者に力|し ,本斉1に 関する治療及び Rc、 MmcDにつ

いて,患者用説明資材等 (p10表 1参照)を提供し教育するととt)に ,「 患者関係者用説明文書」を

llt■ 供し,患者の家族等の関係者にも説明するよう指導する。なお,薬斉1管理代行者が同店できない場

合,処方医師は,患者に対し,患者用説明資材等にて薬斉」管理代行者に説明するよう指i尊する。

・但し,処方医師は,忠者本人が薬剤の管理を行うことができないと判 tFrし た場合には,薬剤管理代行

者に対し,患者と同様の教育を直接行う。

RevMato手順変更案(比 較表)

変更案(17o■ 20)

:表

102

1)忠者登録と初回処方時の手順

il)‐① 患者及び来斉」管理代行者べの事前教育及び同意の取得

:  処方医師は,初回処方前に,患者及び薬斉1管理代行者に対し,本斉1に 関すZ5治療及び Rc、′Maに°につ

:  いて,患者用説明資材等 (p10表 1参照)を提供し教育するとともに,「忠者関係者用説明文書」を

1  提供し,患者の家族等の関係者にも説明するよう指導する。なお,薬斉1管理代行者が同席できない場

1  合,処方医miは ,忠者に対し,患者用説明資材等にて薬剤管理代行者に説明するよう指導する。

1  但し,処方医師は,患者本人が薬斉」の管理を行うことができないと判断した場合には,薬剤管理代行

1  者に対し,患者と同様の教育を直接行う。                            1

材

資材名 資材の内容

提供先

処方医師 責〔[薬斉J師
思者

(交付者)

k、 Matc①ガイダンス Rc、 Matc°総合説明書 ○ ○

Rc、′Matc°患者教育用資材
患者教育,カ ウンセ リング時

の説明冊子
○ ○

患者教育用 D1/D 初回患者教育用 DVD 〇

レブラミド・ /Jヽ 冊子
治療と RcvMttc° に関する患

者用解説書

○

(医師 )

治療 日記 治療の記録をつける日誌
○

(医 師 )

避妊法の解説 避妊法に関する説明文書
o

(ermr

患者l13係 者用説明文書 家族等患者lll係 者用説明文書
○

(医師)

レブメイド キット 薬斉1保 管用キット
○

(医

"「

)

レブメイ ト
⑩カー ド

(忠者登録申irll審 に貼付)

忠者用 IDカー ド
o

(nltrmr

服薬指導せん
毎処方時の服薬指導補助文書 ∩

蒻 覇:1鼈ぽ
/

ィヽディ端末l」7作タィイ
ハンディ端末操作に関するマ

ニュアル

処方 ノ鯛剤の手順 (p21,22 図2‐ 1,‐2参Л晨)



変更前

“

は lo)

患者または薬剤管理代行者が,本斉」の治療に関する説明を十分に理解 した上で本剤による治療を希望

した場合,処方医師は,患者に 「レブメイ ト
③への登録及び遵守事項に関する同意説明文書」 (以 下 ,

「同意説明文書」)(様式 17～ 19)を用いて説明する。

・患者または薬剤管理代行者は,「 同意説明文書」の内容を確認 し,同意した場合は,「 レブメイ ト・ 患

者登録申請書」 (様式 9)へ署名するとともに,薬剤管理代行者情報を記入する。

処方医師は,「 レブメイ ト・ 患者登録申請書」 (様式 9)|こ ,患者情報等を記入する。なお,薬斉J管理代

行者が設置できない場合で,患者本人が確実に薬斉Jを 管理できることを確認 した場合は,薬斉り管理代

行者の不要欄にチェックをする。

1)‐② 諸検査の実施 (妊娠反応検査,11算等)

・C女性 (攻■娠する可能性のある女性患者)については,本斉1治療開始予定日の4週間前及び処方直前 (処

方開始 3日 前から処方日までのいずれかの日)に 医療機関にて夕〔娠反応検査 (尿検査 :25mI U/mLの感

度以上)を実施し,処方医師は,必ず検査結果が陰性であること,処方日までの4週 間において,適
Lllな 避妊を実施していることを確認する。 l● し,本斉り7台療開始予定日の4迎 問以上前からlJ交 渉をし

ていないことが確認された場合には,処方4週 間前のク1娠反応検査は省略することができる。
。また,全ての患者に対し,11算等の市l液検査を実施し,■1液毒性等の発現に注意する。

1)‐③ 息者へのカゥンセリング

処方医師は,患 者に対し,Rcヾ Maに の`連守■ll項 に関する説明や本方1に よって発現する可能|し のある団1

作用等に関して Rc、.Malc“忠者教育用資材等を用いて説明し,注意喚起を行う。この際,処 方医師は,

「レブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20～ 22)に て,カ ウンセリング内容に漏れがないか確認し,医

mi確認欄にチェックする。

1)―① 処方せんの発行

・処力 ]lは ,本斉J処 力「|に 「レブラミド°処方要件確認書」(様 式 20～ 22)を 用いた患者カウンセリン

グやク1娠反応検査等の結果等に企く問題がなく,当 F亥 患者に対し本剤の処方が適りJと 判断した場合の

み,処方せんを発行する。

・処方医師は「レブラミド・ 処方要件確認書J(様式以)～ 22)に 署名等1必 要事項を記入し,処方せんと共

に「レブラミド・ 処方要件確認書 (様式 20～ 22)」 ,「 レブメイ ト
゛
患者登録中請書」 (様式 9)が 責任薬

斉Jttlllこ IFE出 さねンるよう1反 り言「らう。

1)―⑤ 患者の登録

責任薬斉J師は,初回処方時に患者登録を実施する。

責任薬剤師は,「 レブメイ ト・ 患者登録中計書」(様式9)に 不備がないか確偲し,施設名,端末コー ド,

担当薬剤師名,連絡先を記入後,RcvMttc° センターにさ滋 送信する。

RcvMaに°センターは,登録を承認後,「 患者 /7R録情報j_E絡書」 (様 式 101を責任薬剤師に砂Ⅸ送信す

る。

1)―⑥ ハンディ端末への患者情報の取 り込み

・責任業斉じ師は,「 患者登録情報連絡書」 (様式 10)を 受領後,ハンディ端末に患者登録データを取 り込

む 。

RevMate手順変更案 (比較表 )

変更案(Ver2 0)

患者または薬斉J管理代行者が,本剤の治療に関する説明を十分に理解した上で本剤による治療を希望

した場合,処方医師は,患者に
「レブメイ トQへの登録及び遵守事項に関する同意説明文書」(以下,

「同意説明文書」)(様式 17～ 19)を用いて説明する。
.患者または業剤管理代行者は,「 同意説明文書」の内容を確認し,同意した場合は,「 レブメイ ト・ 患

者登録申請書」 (様式 9)へ署名するとともに,薬斉J管理代行者情報を記入する。

処方医師は,「 レブメイ ト
゛
患者登録申請書」(様式 9)に,患者情報等を記入する。なお,薬斉J管理代

行者が設置できない場合で,患者本人が確実に薬斉Jを管理できることを確認した場合は,薬剤管理代

行者の不要lalに チェックをする。

―② 諸検査の実施 (妊娠反応検査,血算等)

'C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)にっいては,本剤治療開始予定日の4週間ni及 び処方直前 (処

方開始 3日 前から処方日までのいずれかの日)に医療機関にて妊娠反応検査 (尿検査 :25mIU/ml.の感
|

度以上)を実施し,処方医師は,必ず検査結果が陰性であること,処方日までの 4週間において,適

切な避妊を実施していることを確認する。但し,本剤治療開始予定日の 4 tll」 間以上前から性交渉をし

ていないことが確認された場合には,処方 4週間前の妊娠反応検査は省略することができる。

・また,全ての忠者に対し,IIL算 等の1征液検査を実施し,血液毒性等の発現に注意する。

―③ 患者へのカウンセリング

処方医師は,患者に対し,Rc、 Mttc°の遵守事項に関する説明や本斉1に よって発現する可能性のある冨1

作用等に関して Rc、 M‖。・ 志者教育用資材等を用いて説明し,注意喚起を行う。この際,処方医師は,

「レプラミド・ 処方要件確認書」(様式 20～ 22)にて,カ ウンセリング内容に漏れがないか確認し,医

師確認llCに チェックする。

―① 処方せんの発行

処方医師は,本剤処方時に「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20～ 22)を r用 いた忠者カウンセリン

グや夕I娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当該患者に対し本斉りの処方が適 t・」と判 trし た場合の

み,処 方せんを発行する。

処方医llは 「レブラミド・ 処方要件確認書」 (様式

だξ蹴鵠群振をtttL曇離紹謂|

初嵐処方1寺 にFnllキ に盤録することも可能:)|

責任薬斉1師は,初回静‖剤時までに患者登録を実施する。

責任共剤11'は ,「 レブメイ ト・ 患者登録申請書J(様式 9)に不備がないか確認 し,施設名 ,端末コー ド
,

担当業斉」師名,連絡先を記入後,RcvMaに
°センターに pⅨ 送信する。

Rc、 Mmc°センターは,登録を承認後,「 患者登録情報連絡書」 (様 式 10)を 責任薬剤師に RO(送信す

: る。

1)‐⑥ ハンディ端末への患者情報の取り込み

:・ 責任薬斉」師は,「患者登録情報連絡書」(様式 10)

i む。

Ｉ
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を受領後,ハ ンディ端末に患者登録データを取 り込
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変更前 0メen1 0)

1)‐⑦ 処方適格性の確認

・ 責任薬斉り師は,「 レブラミド°処方要件確認書」(様式 20～ 22)の記載内容を確認しながら,ハンデ

ィ端末に下記必要事項を入力または読み取り,処方適格性の確認を行う。

> 包装バーコー ド (薬斉1外箱,PTPシー トに印昂り)

> 医療機関コー ド (「 レブラミド・ 処方要件確認書」の右上部に印昴1さ れたバーコード)

> 処方医師 (ハ ンディ端末に表示された登録医師リストより選択)

> 患者 ID(レ ブメイ ト・ カードに印刷されたバーコー ド)

> 処方要件に関する確認 (「 レブラミド°処方要件確認書」による確認/妊娠反応検査結果を含

む)

> 当日の処方数量 (処方せんによる確認)

・ なお,ハ ンディ端末の不具合等により,処方i直 格性が確総できない場合は,「ハンディ端末不具合時 調

斉J申 請書」(様式 24)に 必要事項を記入し,「 レブラミド°処方要件確認書」(様 式 20～ 22)と ともに

Rc、.Matc・ センターにFAX送信する。Rc、.Malc°センターでは,内容を確認し,調斉1諾否の連絡を「ハ

ンディ端末不具合時 iln剤諾否illi絡書」(様式 25)にてき懇 送信する。なお,記載不備等の確認事項

がある場合,RcvMatc°センターは,責任薬斉J師 に対し,電話にて問い合わせを行う。

l)‐③ 責任薬斉1師 による疑義照会

責任楽剤 ilは ,処方せんを発行した医師が処方可能な医師のリス トに登録されていない,も しくは
「レブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20～22)の 不備等により,ハ ンディー端末にて調剤・薬剤の交

付が不適格との判定を確認した場合は,必ず処方ll師に疑義を照会する。

1)‐⑨ 調剤・薬斉」交付及び服薬指導

・責任薬斉J師は,ハ ンディ端末による処方適格性の確認後,本斉」を訓斉」する。

・責任薬斉1師 は,忠者への薬剤交付の都度,本方1服用時の注意 (本斉1に より生じる可能1上 のある口1作用

及びク1娠の防 |ヒ に関する事項等),薬 IfIの 管理,不要な薬斉りの返却等について服薬指導せん等を用いて

十分に説llJlす る。

1)‐⑩「レブメイ ドカー ド」の交付

・責任薬斉り師は,忠者に対して 「レブメイト・ カードJ(様式 11)を 交付し,以降の診療時には必ず持参

するよう説明する。

1)_① 「レブラミドP処方要件確認書」の保管

「レブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20～ 22)は ,責任薬斉り師が一時保管し,セルジーンの担当者が

定IJl的 に回収する。
2)2回 日以降処方時の手順

2)―① 諸検査の実施 (夕I娠反応検査,In算等)

C女性 (妊娠する可能性のある女性)については,医療機関にて毎処方時に妊娠反応検査 (尿検査 :25“ IUん L

の感度以上)を実施し,処方医師は,必ず検査結果が陰性であること,前回処方以降において,適 切な避
妊を実施していることを確認する。また,全ての患者に対し,定期的に血算等の血液検査を実施し,血液
毒性等の発現に注意する。

RevMate手 順変更案 (1ヒ 較表 )

変更案(Vbr2 0)

1)‐⑦ 処方適格性の確認

責任薬剤師は,「 レブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20～ 22)の 記載内容を確認しながら,ハ ンデ

ィ端末に下記必要事項を入力または読み取り,処方適格性の確認を行う。

> 包装バーコー ド (薬斉り外箱′PTPシー トに印刷)

> 医療機関コー ド (「 レブラミド⑬処方要件確認書」の右上部に印刷されたバーコード)

> 処方医師 (ハ ンディ端末に表示された登録医師リストより選択)

> 患者 ID(レブメイ ト・ カー ドに印刷されたバーコード)                :
> 処方要件に関する確認 (「 レブラミド・ 処方要件確認書」による確認/妊娠反応検査結果を含 :

む)                                          i
> 当日の処方数量 (響方せんによる確認)                       |

・ なお,ハ ンディ端末の不具合等により,処方適格性が確
1で

きない1/J合 は,「ハンディ端末不具合時 調
i

斉り申請書」 (様式 24)に 必要事項を記入し,「 レブラミド①処方要件確認書」(様式 20～22)と ともに
:

Rc、 Mmc°センターにDⅨ 送信する。Rc,Matc°センターでは,内容を確認ヒ′,調剤諾否の連絡を「ハ
|

ンディク‖末不具合Π寺調斉J諸否連絡書」 (様 式 25)に て諄Ⅸ送信する。なお,記載不備等の・ltt認事項 i

がある場合,Rc、 'Maに
'セ

ンターは,責任薬斉1師に対し,電話にて問い合わせを行う。       i
l)・③ 責任薬剤師による疑義照会                                |

責任薬剤師は,処 方せんを発行した医師が処方可能な医軒Fの リストに登銀:さ れていない,も しくは
|

「レプラミド
°
処方要件確認薔」(様式 20～ 22)の不備等により,ハ ンディー端末にて調斉1・ 薬剤の交

i

イJが不適格との判定を確認した場合は,必ず処方医師に疑義を,1会 する。             |
1)‐③ 調剤・薬斉J交付及び月1薬指導                              :
,責任薬剤師は,ハンディ端末による処方適格性の確認後,本剤を調斉」する。            :
・責任薬斉」師は,患者への共剤交付の都度,本剤服用時の注意 (本剤により生じる可能性のある副作用 :

及び妊娠の防lLに 関する事項等),薬斉Jの管理,不要な薬斉Jの返却等についてn晨 薬指導せん等を用いて

十分に説nflす る。

1)‐⑩ 「レブメイ ト・ カー ド」の交lNl

・責任薬剤師は,患者に力lして「レブメイ ト・ カード」(様式 11)を交付し,以降の診療時には必ず持参

するよう説明する。

1)_① 「レブラミド・ 処方要件確認書」の保管

「レブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20～ 22)は ,責任薬斉」師が一時保管し,セルジーンの担当者が

定期的に回収する。

2)2回 日以降処方時の手)贋

2)‐① 諸検査の実施 (妊娠反応検査,血算等)

.C女性 (妊娠する可能性のある女性)については,医療機関にて毎処方時に妊娠反応検査 (尿検査

25mIU/mし の感度以上)を実施 し,処方医師は,必ず検査結果が陰性である(1と ,前回処方以降におい
:

:  て,適切な避妊を実施していることを確認する。また,全ての患者に対し,定期的に血算等の血液検 |

1  査を実施し,血液毒性牛の発現に注意する。



―
ド
ω
ｌ

変 更前 (Ⅵrlo)

2)‐② 患者へのカウンセリング

処方医師は,患者に対し,RcvMatc⑬ の遵守事項に関する説明や本剤によって発現する可能性のある副

作用等に関して Rc、 MttcQ患者教育用資材等を用いて説明し,注意喚起を行う。この際,処方医師は,

「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20,21,23)に て,カ ウンセリング内容にlFTれがないか確認し

,

医師確認欄にチェックする。

2)―③ 処方せんの発行

処方医師は,本剤処方時に「レブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20,21,23)を 用いた患者カウンセ

リングや女1娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当 該患者に対し本斉」の処方が適切と判断した場

合のみ,処方せんを発行する。

・処方医師は「レブラミド°処方要件確認書」(様式 20,21,23)に 署名等必要事項を記入し,処方せん

と共に「レブラミド°処方要件確認書」(様式 20,21,23)が責任薬斉り師にlt出 されるよう取り計らう。

なお,患者が持参したレブメイ ト
゛
キットの残薬及び眼用した後の空のPTPシ ー トを確認し,残薬が

ある場合は,必要薬数から残共数を差しりいて処方する。

2)―④ 処方適格性の確認

・ 責任薬剤 llは ,「 レブラミド
°
処方要件確認書」 (様式 20,21,23)の 記載内容を確13し ながら,ハ ン

ディ端末に下記之、要事項を入力または読み取り,処方適格性の確認を行う。

>包装バーコー ド (薬斉り外箱,PTPシ ー トに印刷)

レ 医療機関コー ド (「 レブラミド・ 処方要件It認 徹」のオi上 部に印llさ れたバーコード)

レ 処方医師 (ハ ンディ端末に表示された登録医師リストより選択)

>患者 ID(レ ブメイ ト
゛
カー ドにrp刷 されたバーコー ド)

レ 処方要件にlllす る確認 (「 レブラミド
°処方要件確認書Jに よる確認/ク 1娠反応検査結果を含む)

レ 当日の処方数量 (処方せんによる確認)

レ 残薬数量 (「 レプラミド"処方要件l rE認書」(様式20,21,23)に 記入された残業数及び忠者が

持参したレブメイ ト"キ ットの残薬を確認)

。なお,ハ ンディ端末の不具合年により,処方適格性が確認できない場合は,「
フヽンテ ィlr lミ 不it合 時 訓1

41中 計 |キ (様式 24)に 必要事項を記入し,「 レブラミド°処方要件ilE認書」(様式 20,21,23)と と

もに Rc、 M4nle° センターにFAX送信する。Rc、 Malc・センターでは,内容を確認し,調剤諾否の連絡を

「ハンディ端末不具合時iJR斉J諾否連絡書」(様式 25)に て pょ 送信する。なお,記載不備等の確認事

項がある場合,RcvMmc°センターは,責任薬剤師に対し,電話にて問い合わせを行う。

2)‐⑤ 責任薬斉」師による疑義照会

責任薬斉」師は,処方せんを発行した医師が処方可能な医師のリストに登録されていない,も しくは「レ

ブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20,21,23)の不備等により,ハンディー端末にて調斉」・薬斉」の交付が

不適格との判定を確認した場合は,必ず処方医師に疑義を照会する。

RovMate手 1頃変更案(比較表)

変更案(■ r20)

2)‐② 患者へのカウンセツング                                 `
処方医師は,患者に対し,Rё vMabe° の遵守事項に関する説明や本剤によって発現する可能性のある副

|

作用等に関して Rc・、Maに・ 患者教育用資材等を用いて説明し,注意喚起を行う。この際,処方医師は, |

「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20,21,23)に て,カ ウンセリング内容に漏れがないか確認し,

医師確認欄にチェックする。

2)―③ 処方せんの発行

処方医師は,本斉J処方時に「レブラミド°処方要件確認書」(様式 20,21,23)を用いた患者カウンセ

リングや妊娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当該患者に対し本剤の処方が適切と判l断 した場

合のみ,処方せんを発行する。

・処方医師は「レブラミド
°
処方要件確認書J(様式 20,21,23)に 署名等Z、 要事項を記入し,処方せん

と共に「レブラミド"処方要件確認書」(様式 20,21,23)が責任薬剤師にlFE出 されるよう取り計らう。

なお,患者が持参したレブメイ ト・ キットの残薬及び服用した後の空のPTPシ ー トを確認し,残薬が

ある場合は,必要薬数から残薬数を差し引いて処方する。

2)‐④ 処方適格性の確認

・ 責任薬剤nTは ,「 レブラミドQ処方要件確認書」(様式 20,21,23)の 記載内容を確認しながら,ハ ン

ディ端末に下記必要事項を入力または読み取り,処方適格性の確認を行う。

レ 包装バーコー ド (薬斉り外条I,PTPシ 一ヽ卜に印刷)

>医療機関コー ド (「 レブラミド
°
処方要件確認苫Jの右上部にl lll lさ れたバーコー ド)

>処方l_r師 (ハ ンデイ端末に表示された登録医師リストより選択)

レ 患者 ID(レブメイ ト・ カー ドに印漏|さ れたバーコー ド)

′
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□識勢果猜υ

漑 メrfだ 常劣穣疵 酪

的にのQわ け

、

残薬数及びい

処方要件に

当日の処方

記載整備
(様 式 24の 43称変更に伴う変更)

・ なお,ハンディ端末の不具合等により,処方適格性が確認できない場合は,「ハンディル‖末41 lt′口♯「

中計書」(様式 24)に 必要事項を記入し,「 レブラミド
°
処方要件確認書」 (1簑式 20,21,23)と とも

に Rc、 Maに
⑧センターに砕Ⅸ送信する。Rc、 Maに°センターでは,内容を確認し,i13剤 諾否の連絡を「ハ

ンディ端末不具合時調斉り諾否連絡書」(様式 25)に てミ漱 送信する。なお,記載不備等の確認事項が

ある場合,良cvMaに
のセンタこは,責任薬斉J師 に対し,電話にて問い合わせを行う。

2)‐⑤ 責任薬剤師による疑義照会

責任薬斉」師は,処方せんを発行した医師が処方可能な医師のリス トに登録されていない, もしくは「レ

ブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20,21,23)の不備等により,ハ ンディー端末にて調剤・業斉」の交付が

不適格との判定を確認した場合は,必ず処方医師に疑義を照会する。



RevMate手順変更案(比較表)

変更前 (■ rlo)

2)‐⑥ 調斉Jヽ 薬斉J交付及び服薬指導

・責任薬剤師は,ハ ンディ端末による処方適格性の確認後,本斉」を調斉」する。

・責任薬剤師は,患者への薬斉」交付の都度,本斉1服用時の注意 (本斉りにより生じる可能性のある融l作用

及び妊娠の防止に関する事項等),薬斉りの管理,不要な薬斉りの返却等について服薬指導せん等を用いて

十分に説明する。

2)―⑦ 遵守状況の確認

遵守状況確認実施時期に該当する患者であることがハンディ端末に表示された場合,責任薬剤師は,交
付日を記入した「レブメイ ト・ 遵守状況確認票」(様式 28)を 患者に手渡し,Rc、 Mme°センターヘ必ず提出

するよう指導する。 (遵守状況確認実施の手順は,「 13 Rc、 M■c° に関する遵守状況確認」を参照。)

2)‐⑧「レブラミド
°
処方要件確認書」の保管

「レブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20,21,23)は ,責任薬剤師が一時保管し,セルジーンの担当者

が定期的に回収する。

11.薬剤の管理

ll l外来患者の場合

患者は,処方された本斉Jを レブメイ ト。キットに納めた状態で保管する。服用後の空のPTPシー トについ
ても, レブメイトQキ ットに納め,飲み忘れ等による残薬とともに診察時ごとに病院へ持参する。
H2 人院患者の場合

患者が入院した場合,医師,薬斉1師等の医療関係者またはその他itt LJlに 薬剤管11を 行うことのできる者
が,処方医師及び責任薬剤師と協力し, レブ メ́

`卜
・キ ットを用いて本斉りの管理を行う。

H3処 方数量

処方医師は,忠者が持参したレブメイト。キット中に納められた残薬数及び服用後の空のPTPシートの数
を確認し,次回の診察までにZ、 要な数から残薬数を差し引いた数量の本剤を処方する。
H4 不要な薬剤の返却                 ヽ

本斉りによる治療の中止等により,不要な薬斉Jが 発生した場合,患者 (共斉り管理代行者)等は不要な薬斉り
を資任薬斉1曲 iへ返却する。返却を受けた資任共剤師は,ハ ンディ端末に所定の事項を入力し,「返去口薬斉」

受領書」 (様式26)を 発行する。     ‐

H5 不要な薬斉1の廃棄

不要な業を受領した責任薬斉1師は,医療廃棄物として本剤を確実に廃棄する。なお,廃棄の際は,薬剤
に曝露しないよう絶対に脱カプセルはしないこと。
H6 薬斉」紛失時等の報告

薬剤を紛失等 した者 (患者,医療関係者)は,速やかに処方医師または責任薬剤師に報告する。報
告を受けた処方医師または薬剤師は,紛失の経緯等を確認し,適 lJ」 な管理方法等を指導するとともに

薬剤紛失等報告書 (様 式27)を RevMate。センターにFAX報告する。

2)‐⑥ 調剤・薬剤交付及び服薬指導

・責任薬剤師は,ハンディ端末による処方適格性の確認後,本剤を調剤する。

・責任薬斉」師は,患者への薬剤交付の都度,本剤服用時の注意 (本斉1に より生じる可能性のある副作用

及び妊娠の防止に関する事項等),薬剤の管理,不要な薬斉Jの返却等について服薬指導せん等を用いて

十分に説明する。

2)―⑦ 遵守状況の確認

遵守状況確認実施時期に該当する患者であることがバンディ端末に表示された場合,責任薬斉り師は,交

付日を記入した「レブメイ トの遵守状況確認票」(様式 28)を 患者に手渡し,RcvMttc° センターヘ必ず提出

するよう指導する。 (遵守状況確認実施の手順は,「 13 RcvMatどに関する遵守状況確認」を参照。)

2)‐⑧「レブラミド・ 処方要件確認書」の保管

「レブラミド
'処

方要件確認書」(様式 20,21,23

変更案(■■20)

セルジーンの担当者

が定期的に回収する。

11:薬 剤の管理

ll l外来忠者の場合

患者は,処方された本斉」をレブメイ ト。キ 卜につ い

ても, レブメイ ト。キットに納め, 飲み忘

112 入院患者の場合

忠者が入院した場合,医 nT,薬斉」師等の爆1/1f関 係者またはその他i直 IIJに 薬斉J管 理を行うことのできる者
が,処方医Flll及び責任薬剤師と協力し,本斉Jの管理1を 行う。

H3処 方数量

処方医師は,患者が持参したレブメイト
“
キット中に納められた残薬数及びllll用 後の空のPTPシ ー トの数

をftl認 し,次回の診察までに必要な数から残薬数を差し引いた数量の本斉」を処方する。

H4不 要な薬剤の返却

本剤による治療の中IL等 により,不要な薬斉りが発生した場合,患者 哄 剤管理代行者)等は不要な薬剤

を責任薬斉1師へ返去口する。返却を受けた責任薬斉り師は,ハ ンディ端末に所定の事項を入力し,「返却薬斉リ

受領書」 (様式26)を 発行する。

なお、ハンディ丼‖末の不具合等により,ハ ンディt rl末 による人ノ」ができない場合は,「ハンデ ィ771末イく

具合‖キ中i青 書J(様式24)に必要事項を記入し,Rc、′Matご bセ ンターに1弘X送信する。RcvMate｀ センター

では,内容を確認し,「 返却薬斉1受 領掛」 (様式26)を 発行する(

入院峙●レツタイト■,卜の使用を必なと̀

11就
必要を求めないこととした。)

Ｉ
Ｐ
ト
ー

i15 不要な薬斉りの廃棄

不要な薬を受

に曝露しないよ

H6 薬斉り紛失

薬剤を紛失等 し

剤ι確実に廃棄する。なお,廃棄の際は,薬剤

処方医師または責任薬剤師に報告
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変更前 (Ъ rlo)

なお,報告された薬剤紛失等報告書 (様式27)は ,RevMateQ運 営委員会に提出され,必要に応じ適
切な対応が検討される。

12 妊娠防止の手順 (p23: 図3参照)

121避妊の対象者
・A 男性 (女性パー トナーにも避妊の実施を推奨する)

・C 女性 (妊娠する可能性のある女性患者)及び男性パー トナー

122 避妊の期Frt5

・A男性 :本剤治療開始時から本斉J治療終了4週間後まで
・C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)及び男性パートナー

:本剤治療開始4週間前から本斉り治療終了4週 間後まで
123避妊の方法

男性,女性ともに性交渉を控えることが最も確実な夕1娠回避の方法である。
・A男性の避妊法

必ずコンドームを使lflす ることi

なお,効果的な1/T娠 回避を行うたy),女性パー トナー1)以 下の 【女性の避妊法】を実施するこ

とをIt奨 する。
・C女性 (妊娠する可能性のある女性息者)及び男性パー トナーの避ク1法

C女性 (女i娠するff能性のある女性患者)は以下の 【女相:の避妊法1からl lCl類 以上実施し,

]つ男性パー トナーは必ずコンドームを使用すること。

避夕1法 の選択にあたっては,各避クモ法のリスク等をよく考慮し,!∠、ず産婦人FI医 を受診し指示
に従うこと。

なお,避ケ1に 失敗した場合,あ るいは失敗したと考えられる場合は,直 ちに処方医師に連絡すること。
また, C女性 (女I娠する可能性のある女IJ:忠者)は,直ちに本剤のnlt用 を中11:し ,処力医lTに相談する。

処方医師は,ill携先の liY婦 人科|ム に患者を紹介する等の措置を行うこと。
124妊 娠反応検査

C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)は ,以下の時″lに 医療機関にてク1娠反応検査 (尿 検査 :

25mIUん1lLの感度以上)を実施し,処方|え師は必ず検査結果が陰性であることを確認した上で本斉」を処方
する。

検査結果が (擬 )陽性の場合は,服 用を中止し,48時 後,1週間後,2週 間後及び3)コ 問後に妊娠反応検
査を実施して,夕 1娠の有無を確認する。

RevMato手順変更案(比較表)

変更案(N/er2 0)

する。報告を受けた処方医師または薬剤師は,紛失の経緯等を確認し,適切な管理方法等を指導す

るとともに薬剤紛失等報告書 (様式27)を RevMate。センターにFAX報告する。

なお,報告された薬剤紛失等報告書 (様式27)は,RevMate。運営委員会に提出され,必要に応 じ適

切な対応が検討され,る 。

12 妊娠防止の手順 (p23: 図3参照)

121避妊の対象者
・A 男性 (女性パー トナーにも避妊の実施を推奨する)

・C 女性 (夕■娠する可能性のある女性患者)及び男性パー トナー

122 避妊の期間
・A男性 :本斉J治療開始時から本剤治療終了4週 間後まで
・C女性 (妊娠する可能性のある女性息者)及 び男性パー トナー

:本斉J治療開女台4週 間前から本剤治療終了4週 間後まで

123避妊の方法

男性,女性ともに性交渉を控えることが最も確実な妊娠回避の方法である。
・A.男性の避夕1法

必ずコンドームを使用すること。

なお,効果的な妊娠回i壁 を行うため,女性パー トナーも以下の 【女性の避妊法】を実施するこ

とを1■ 奨する。
・C女性 (夕1娠する可能性のある女性患者)及び男性パー トナーの避ク1法

C女性 (ltT娠する可能性のある女性忠者)は以下の 【女性の避1/1法】からl種類以上実施 し
,

■つ男性パー トナーは必ずコンドームを使用すること。

避夕1法の選択にあたつては,各避妊法のリスク等をよく考慮し,必ず産婦人科医を受診し指示

にイ雄うこと

:【 女性の避ク1法】

: レ経日避妊薬 (ピル)

: >子 宮内避ク1器具 (IUD)

: >llll管結紫術

なお,避妊に失敗した場合,あ るいは失敗したと考えられる場合は,直ちに処方医師に連絡すること。

また, C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)は ,直ちに本剤の月風用を中止 し,処 方医師に相談する。

処方医師は,連携先のllr婦 人科医に患者を48介する等の措置を行うこと。
124妊娠反応検査

C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)は ,以 下の時期に医療機lllに て,1娠反応検査 (尿 検査 :

25mIU/mLの 感度以上)を実施し,処方F/~師 は必ず検査結果が陰性であることを:確認した Lで本済1を 処方

する。



―
ド
Ｇ
Ｉ

変更前 (V昴 10)

:…

…
r妊娠茂iボ模番あ業πiギ苅I…

…………………………………………………………………
1

:   > 本剤治療開始4週 間前注)                     :
> 処方前4週 間の避妊後,処方直前 (処方開始3日 前から処方日までの

いずれかの日)

> 毎処方時
> 本斉」治療終了時

:.……….と .…本11治奉

`■

1■即蕉.…………………………
注)本斉り治療開始予定日の4週 間以上前から性交渉をしていないことが確認された場合には,処方4週

間前の妊娠反応検査は省略することができる。

13.RevMate① に関す る遵守状況確認

患者に対 し,RcvMatc・ に関する遵守状況確認を定期的に行 う。なお,「 レブメイ ト・ 遵守状況確認票」(様

式 28)の提出が,責任薬斉1師,処方医師等に ,に る指導に 1,かかわ |,ず  長りl‖1に ,1り 全く得 r,ね た0い 忠 1/

1、 1お い 〔|■ , たり′が ‖キ〔|liさ メtる 場合1)あ る。

遵守状況確認の結果は,第二者評価委員会,行政に報告し,Rc、 Mac・ に関する評価資11の 一部とする。

131確認内容

・忠者の Rc、'Mttc∞の遵守1犬 況

132実施」Fl度

実施頻度は,患者区分により異なる。

・A男 性 :2ヶ 月毎

B女 性 :6ヶ 月毎

'C女性 (夕1娠する可能性のある女性忠者)1lヶ 月毎

133 実施方法

1)遵守1大 況確認時期に1亥 当する思者においては,ハ ンディ端末でのi画 格性確認時に,そ の旨が表示さ

れる。

2)責任薬剤師は,ハンディlr末 の表示を確認後,交付日を記入した「レブメイ ド遵守状況確認票」(様

式 28)を患者に渡し,2、ず Rc、'Maに・ センターヘ提出するよう指導する Lと 1,li,「 レブメイト・破守

状ルい在認鸞J(様式 28)の 1りと出が‖Fる 場r)|「 t, 処方が |' :さ ,1る IIイ
iヒ 11:t,あ ることを,1り |・ |‐ る。

3)患者は,責任業斉」師から手渡された「レブメイ ト・ 連守状況確認票J(様式 28)に 記入後,RcvMaに セ̈

ンター宛の封筒に封入し,投函する。

4)な お,「 レブメイト・ 遵守状況確認票」(様式 28)の受領が Rc、′Maに°センターで確認されない限り,

それ以降の処方の都度,ハ ンディ端末に未提出の情報が表示されるので,責任薬剤師は,患者に

Rc、'Malc・センターヘの「レブメイ ト・ 遵守状況確認票」(様式 28)の 提出状況を確認し,必要に応じて

処方医師と協力し,提出するよう指導する。

RevMate手 順変更案(比較表)

変更案(Vё●20)

i 検査結果が (擬)陽性の場合は,服用を中止 し,48時後,1週間後,2週間後及び3週 間後に妊娠反応検
i

:査 を実施 して,妊娠の有無を確認す る。

【妊娠反応検査の実施時期】
> 本斉」治療開始4週間前注)

> 処方前4週 間の避妊後,処方直前 (処方開始3日 前から処方日までの

注

いずれかの日)

> 毎処方時

> 本斉」治療終了ヨ寺

> 本斉J治療終了4週 間後

:式 28)の 提出が,7げ らている患者に対しては,責任薬剤師,処方医師等が協力して指導を行う。

1 遵守状況確認の結果は,第 二者評15委員会,行政に報告し,RcvMaに
°
に関する評価資料の一部とする。

1131確認内容

: ・患者のRcwMmc・の遵守

i132実 施頻度

: 実施頻度は,患者区分に

l ・A男 性 :2ヶ 月毎

.B女性 :6ヶ 月毎

C女性 (政I娠する可能性のある女性悪者)1lヶ 月毎

133実施方法

1)遵守状1/L確認時 lllに該当する患者においては,ハ ンディ端末での

る。

確認時に,その旨が表示され

卜・ 連守状 7/nL確認栗」 (様

式 28)を 患者に渡し,必ず RcvMdc°センターヘ提出するよう指導する。

3)患者は,責任薬斉り
'Tか

ら手渡された「レブメイ ト①遵守状況確認票」〈様式 28)に記入後,Rc、'MttcCセ

ンター宛の11筒 に封入し,投函する。

4)なお,「 レブメイ ト・ 遵守状況確認票」(様式 28)の 受領が Rc、′Matc°センターで確認されない限り,

それ以降の処方の都度,ハンディ端末に未提出の情報が表示されるので,責任薬剤師は,患者に

RcvMaに
°センターヘの「レプメイ ド遵守状況確認票」(様式 28)の 提出状況を確認し,必、要に応じて

処方医師と協力し,提出するよう指導する。

よ

,¨本署i落療蘭
'諄

芝百
。
あ4週高以上箭がらI奏渉

間前の妊娠反応検査は省略することができる。



変更前 (■ rlo)

14 禁止事項

木剤による治療中 (休薬期間中も含む)の患者の禁止事項及びその期間は以下の通 りとする。
【患者共通】

・本剤の譲渡及び廃葉
・献血

【A男性】
・コン ドームを使用 しない性交渉

:本剤治療開始時から本斉J治療終了4週間後まで
・妊婦 との性交渉

:本斉J治療開始時から本斉J治療終了4週 間後まで
・精子,精液の提供

:本斉」治療開始R寺 から本斉り治療終了4迦 問後まで

【C女性 (夕1娠する可|し性のある女性患者)】

・授乳  i本 斉1治療開始Πキから本斉J治療終了4週 l」 後まで
・避妊をしない性交渉

:本斉J治療DΠ ク台4迎 問前から本剤治療終 了4迎 問後まで

15.セルジーンヘの報告

処方医師は,以下の事象が発現 した場合,直 |)に セルジーンの医薬情報l」 当者 tぅ しくは 直接セルジーン

|  へ報告し,そ の後の経過情報等の情報収集に協力する。
P      ・A男性の女性パー トナーのク1娠 (1/T娠 中の女性パー トナーが,本斉J治療中のA男 1■ とコンド

∵   
｀

.」 i侮≒君猟年省 袢籠椎λ魚12生患勘 娩 娠 ∈ま者

"¨
娠中州 ハ 柳 J県露 し

たISl合 を含む)

・C女性 (妊娠する可能1生 のある女性忠者)のウ1娠反応検査結果が陰性以外の場合
。本剤に曝露 した胎児・新生児の転帰が判明した場合

16 行政への報告

セルジーンは,以下のとお り行政報告する。なお,薬事法に基づく副作用・感染J上 例幸‖告は,Rc、,Maに O

とは別に行 うものとする。

161 定期報告

セルジーンは,RcvMalcOの 連守1犬 況,第二者評価委員会からの提言等について,定期的に行政へ報告す
る。

162 緊急報告

セルジーンは,以下の場合,速やかに行政へ報告する。
・ 女性患者が妊娠 (妊娠中の女性が,本斉りに曝露した場合を含む)した,あ るいは妊娠

RevMatO手 1頃変 更案 (比較表 )

変更案(■r20)

14 禁止事項

本剤による治療中 (休薬期間中も含む)の患者の禁止事項及びその期間は以下の通りとする。
【患者共通】

・本斉1の譲渡及び廃棄
・献血

【A男性】
・コンドームを使用しない性交渉

:本剤治療開始時から本剤治療終了4週 間後まで
・妊婦との性交渉

:本剤治療開始時から本斉1治療終了4週間後まで
・精子,精液の提供

:木斉1治療開始時から本剤治療終了4週間後まで

IC女性 (妊娠する可能性のある女性患者)】

・授乳  1本剤治療開始時から本斉1治療終了4週間後まで
。避ク1を しなしヽ性交渉

:本斉J治療開始4週 間前から本斉り治療終了4週間後まで

15 セルジーンヘの報告

処方医師は,以 下の事象が発現した場合,直ちにセルジーンの医薬情報担当者もしくは直接セルジーン
ヘ・rll告 し,その後の経過情報等の情幸,収集に協力する。

・A男性の女性パー トナーの妊娠 (ク1娠 中の女性パートナーが,本剤治療中のA男性とコンド
ームなしで性交lllし た場合を含む)

C女性 (妊娠する可能性のある女1生 忠者)の妊娠 (患者以外の妊娠中の女性が,本斉1に曝露し

た場合を含む)

・C女性 (女1娠する可能性のある女1生 患者)のク1娠反応検査結果が陰性以外の場合
,本剤に曝露した胎児・新生児の転帰が判明した場合

16 行政への報告

セルジーンは,以 下のとお り行政報告する。なお,薬事法に基づく副作用・感染 llF例 報告は,Rc、 Maにつ

とは別に行 うものとする。

161 定期報告

セルジーンは,Rc、 Maに。の遵守状況,,第二者評価委員会からの提言等について,定期的に行政へ報告す

る。

162 緊急中は告

セルジーンは,以下の場合,速やかに行政へ報告する。
。 女性忠者が妊娠 (ク1娠中の女性が,本剤に曝露した場合を含む)した,あ るいは妊娠ち ば ソ じ /こ , め イDレ は` 勁           :



変更前 (V“ 10)

反応検査の結果が陰性以外であった場合
・男性患者の女性パー トナーが妊娠 (妊娠中の女性が,本斉1治療中の男性患者とコンドームなし
で性交渉した場合を含む)した,あ るいは妊娠反応検査の結果が陰性以外の場合

163 追跡調査

セルジーンは,妊娠関連情報を入手した場合,追跡調査を実施し行政へ報告する。
妊娠が確認された場合は,処方医師を通じて出産後に至るまで,追跡調査を行い,結果を報告する。

17.流通

171 セルジーンから特約店への出荷
セルジーンは,特約店に対して,事前に Rc、 Maに⑩に関する説明を行い,本斉りを適切に取り扱うことがで

きるとセルジーンが判断した特約店にのみ,本剤を出荷する。
特約店からセルジーンに対しての発注数量が適切でないと考えられる場合,セルジーンは特約店に速や

かに確認をとる。また,特約店はセルジーンの求めに対して情報を提供する。
1■2特約店から医療機関への出荷
セルジーンは,常に Rc、 Mad・センターで登録・管理されている本斉1に 関する医療機関情 rllを 特約店に提

供する。特約店は,当 該情lllに 基づき,登録されている医療機関にのみ本剤を適IEに 出荷する。
173医療機関における入出席状況
セルジーンは,医療機lVlご とに本剤の入出14rtt1/Lを 常に監視する。異常を発見した場合は,速やかに原

因を究明するとともに,適宜,第二者評価委員会に報告する。

1  18.情報の管理1及び個人憚i報 の保護

P  セルジーンが収集,保有,使用する個人にlJlす る情報については,セルジーンのプライバシー
∞  ポリシーに基づきRc、'Maに。及び製造販売後調査の範囲のみに使用し,他の目的には使用しない。
|   また,得 られた情報は社内基準に基づき,厳重に管理される。ただし,行政より情報提供を求められた

場合はこの限りではない。

なお,以下のいずれかに1亥 当する場合は,第二者へ開示することがある。
・開示することに同意が得られた場合
・個人がTll別できない状態で開示する場合
・予めセルジーンとの間で秘密保持契約を締結している企業及び業務委託先等において利用目
的を遂行するため必要な限度において開示する場合

・法令により,ま たは裁判所,警察等の公的機関から開示を求められた場合

RevMate手 順変更案(比較表)

変更案(V晨 2①

反応検査の結果が陰性以外であった場合
・男性患者の女性パー トナーが妊娠 (妊娠中の女性が,本剤治療中の男性患者とコンドームなし

で性交渉した場合を含む)した,あ るいは妊娠反応検査の結果が陰性以外の場合
163 追跡調査

セルジーンは,妊娠関連情報を入手した場合,追跡調査を実施し行政へ報告する。
妊娠が確認された場合は,処方医師を通じて出産後に至るまで,追跡調査を行い,結果を報告する。

17_流 通

171セルジーンから特約店への出荷
セルジーンは,特約店に対して,事前に RcvMatcOに 関する説明を行い,本剤を適切に取り扱うことがで

きるとセルジーンが判断した特約店にのみ,本斉りを出荷する。

特約店からセルジーンに対しての発注数量が適切でないと考えられる場合,セルジーンは特約店に速や
かに確認をとる。また,特約店はセルジーンの求めに対して情報を提供する。
172特約店から医療機関への出荷
セルジーンは,常 に Rc、 .Matc。センターで登録・管理されている本剤に関する医療機関情報を特約店に提

供する。牛キ約店は, 当該情報に基づき,登録されている医療機関にのみ本剤を適正に出荷する。
173 医療機関における入出席1大 況
セルジーンは,医療機関ごとに本剤の人出FF_状 況を常に監視する。異常を発見した場合は,速やかに原

因を究明するとともに,適宜,第二者評価委員会に報告する。

18 情報の管理及び個人情報の保護
セルジーンが収集,保有1使用するll」 人に関する情報については,セルジーンのプライバシー

ボリシーに基づきRc、`Malde及び製造販売後調査の範囲のみに使用し,他の目的には使用しない。

また,得 ら,れた l・J報は社内基準に基づき,厳重に管理される。ただし,行政より情報提供を求められた

場合はこの限りではない。

なお,以下のいずれかに該当するIFJ合は,第二者へ開示することがある。
・開示することに同意が得られた場合
・個人がllt別 できない状態で開示する場合
・予めセルジーンとの間で秘密保持契約を締結している企業及び業務委託先等において利用目

的を遂行するため之、要な限度において開示する場合
・法令により,または裁判所,警察等の公的機関から開示を求められた場合



変更前 (恥 rlo)

19_情報の提供
Rc、 MatcO及 び RcvMttcOに 関 す る情 報 は ,RcvMate O専用 Webサ イ ト (

提供する。

20.RevMateの 評価及び改善

Rc、 Matc運 営委員会及びRc、 Matc第 二者評価委員会による評価の結果,改善すべき点が認められた場合は
,

行政に報告 し,指示に従 うものとする。

なお,Rc、 'Maに の改訂については,速やかに関係者に対し情報提供を行 う。

RevMate手 1瞑変更案(比 較表)

変更案(■ r20)

:19 情報の提供
)等 にて  : Rc、 Male。及びRcvMatOに 関する情判1は ,RevM.alc。専用Webサ イ ト (ht● //www revmateiapanJp) 等にて

i 提供する。

:20 RcvMateの 評価及び改善

: Rc、 Mat運営委員会及びRc、 Maに第二者評価委員会による評価の結果,改善すべき点が認められた場合は,|

1 行政に報告し,指示に従うものとする。

: なお,Rc、 Mttcの 改訂については,速やかに関係者に対 し情報提供を行 う。             |

―
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変更前 (Vは 10)

教育・処方要件の確認

図 1 :RcvMalc●組織体制

RcvMatc Φセ ンター

RcvMatc Φ運営委員会

Rc、′ⅣIntc。

第二者評rllli委 員会

RovMato手 1頃変更案(比較表)

変更案 (ヽЪr2 0)

l

RこvM油じ●運営委員会

図 1:RcvⅣItte馳織体市1



変更前 (17er 1 0)

責任薬剤師        ‐I RevMateセ ンター |

□

~ 
医 師

|[[修替査i壁二|

Ｉ
Ｎ

Ｐ

Ｉ

患書登録

テータ通信

|■■IIⅢ勧面i芳群
…ⅢⅢ……

1

:……→ :2回 日以|1処 方時 1

図2-1 処方・調剤の概要 (1)

患者事前教育

同意の取得
患者登録申語害

登録連絡書

(登 3彙 完 7)

識検壺の実施

患者カウンセリン

'

処方要件確認■
/処方せん

』剤 暴剤交付
1&凛 1旨 導

RevMate手順変更案(比較表)

変更案(Vbr 2.0)

lIIIIIIIIIIII] IEEEヨ ] [IIIIIIIIIIII∃

閂

一

i訴
l「li「[:鮮翔

図2-1 処方・調剤の概要 (1)
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RevMato手順変更案(比較表)
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図22 処方・llli剤 の概要 (2) 図22 処方・調
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変更前 (V繁 10)

レナ リドミドを処方可能。

治療中は処方毎に

'1娠
反

応検査を実施する。治療中

1=の 探は,冶療■'上 時及び

治療中止 1週 lln後 に妊娠反

応検査を実施する。

患者が専 Fll区 を受診

次のいずれかを満たす女lIか ?

45歳以 Lで 開経 1年 以上

両側卵巣摘出術を受けている

予宮lFl出 術を受けている

妊娠する可能性のない女性患者
'I娠

する●Ittlliの ル,る 女性「Ll者

性交,,を 1空 えるか 初F17t方 前 `1週 間～中 lL(絡 T)
後1週 間∫(体葉期膚lt,含 む)は ,以 下に示す避妊法か

ら1報輌以上をlllい る。
かつツ;llパ ー トナーはコン ドームをll月1す る。
半1口

'L妊
藁

チ富ll・n避 ″1器 具

りl管 結紫術

処方4週 plハ ,及 び処方直 nl(lt t方 開始3日 nlか

')処

方日■で
のいずれかの日)に妊娠反応極立を実施する。

(11し ,本剤治瞭開lll予 定日の 1週 Fll l l上前から性交 lll・ をし

ていないことが確認された場合には 処方 4辺浮1‖ 1の 11娠

反応椴査は省略することができる。)

レナ リドミドを k_t方 可能。

性 交ツクの場合は ,とずコン ドーム

を lr用 する。
女性パー トナーに1)避 11の 実施

をllt奨 する。
避妊期‖|は ,投 与開始からt,1に

(終 了)後 4週

'1ま

でである。

レナ リドミドを/1t方 可能。

避妊 とク■娠反応検査は

不要。

レナ リドミドは処方

不可。

産婦ソ、オ11=に 患者を

得介する。

図 3 妊娠防 ILの 手順

図 3 妊娠防止の手力旧

RevMate手 順変更案(比較表)

変更案(Vbr2 0)

患者が専門医を受診

次のいずれかを満たす女性か ?

45歳以上で門経 1年 以上

両ll l卵巣摘出術を受けている

予宮摘出術を受けている

'1娠

す る可能性のない女性患者

性交渉を控えるか、初回処方前1週 r13～ 中止 (終 了)

後1週 間 (体薬期間 も含む)は,以下に示す避ク1法か

ら1籠 類以上を用いる。
かつ男性パー トナーはコン ドー ムを使lTす る。

経口避ウI薬

子富内避ク1器 具

・卯瞥結摯 lY

レナ リドミドを処方可 llt。

治療中は処方毎に妊娠反

応検査を実施す る。治療中

止の際は,治療中止時及び

治療中止4週 間後に女1娠反

応検査を実施す る。

妊嫌する●r能性のある女性患者

41t方 `1週 間前及び処方直甫1(処 方 D‖ 始3日 11か ら処方 日まで
のいずれかの日)に

'1娠
反応校査を実施する。

(イユし,本 剤治療開

'台

予定 日の4週間以上‖′か ら性交 lllを し

てぃないことが磁認 された場合には、処方 4遇 r15‖ Iの

'1娠反応検査は省1各 することができる。)レナ リドミドを処方可能。

性交渉の場合は ビずコン ドーム

を使用す る。

女 1■ パー トナーにも避妊の実施

をfft奨 する。

避
'1期

間は,投与 F・R始 から中止

(終 了)ltt 4週 B13ま でである。

レナ リドミドを処方可能。

避妊 と妊娠反応検査は

不要。



RevMate手順変更案(比較表)
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RevMate°様式  一覧

様式 l RcvM■ cO説 明会申込書 (医師)

様式 2 Rc,MadD説 明会案内書 (医 師)

様式 3 RcvMalc。 に関する同意書

様式 4 Rc、′MttcW説 明会出席者 リス ト

様式 5 RevMmc● ID登録通知書 (処方医師)

様式 6 Rc、 ,M4・ llc。説明会中込書 (薬剤師)

様式 7 RcvMalc。 説明会案内書 (薬剤師)

様式 8 RcvMttcO ID登 録通知書 (責任薬斉り師)

様式 9 レブメイ ト●患者帝録中請書

様式 10息者登録情報連絡書

様式 H レプメイ ト●カー ド

様式 12 Rc、 'Mttcф登録情報変更中請書

様式 13 RcvMaに O登録変更通知書 (処 ヵ医師 )

様式 14 RcvM¨。帯録変更通知書 (責任薬斉llill)

様式 15 RcvMat¨責任薬斉り師変更申請書

様式 16患者帯録情報変更申請書

様式 17 レブメイ ト⑪への登録及び趣守事項に関する
「

l意説明文書

様式 11 レプメイ ト̈ への挙録及び遵守事項に関するll・l意 認tり ]文 書

様式 19 レブメイ ト●への登録及び遵守事項に関する同意勝t明 文書

様式 20 レブラミド中処方要件rtl認縦 (A男 .‖
1)

様式 21 レブラミド̈ 処方要件確認書 (B女性)

様式 22 レブラミドQ処 方要件確認書 (初回処方用)(C女性 )

様式 23 レブラミドω処力要件確認書 (nll・続処方用)(C女性)

様式 24 'ヽ レテ ィ端末不!tr〉‖|」月却1中 lll書

様式 25ハ ンディ端末不具合時 調剤諾否連絡 i171

様式 26返却薬斉1受領薔

様式 27薬剤紛失等幸R告書

様式 28 レブメイ ト。遵守状況確認票

変更案(Vor2 0)

RevMate・ 様式 一覧

RcvMatcO説 明会申込書 (医師)

Rc、'MacO説明会案内書 (医師)

RcvMacOに 関する同意書

Rc、′Male。説明会出席者リスト

RcvMacOID登 録通知書 (処方医師)

Rc、'M■ cO説 明会中込書 (薬斉」師)

RcvMatc。説明会案内書 (薬剤師)

RcvMatcф  ID登録通知書 (責任薬剤師)

レプメイ ト̈患者雛録中請書

患者登録情報連絡書
レプメイ トΦカー ド

RcvMaに。登録情報変更申請警
Rc、 Matdゆ 登録変更通知書 (処方医師)

RcvMatcO帯 録変更通知書 (責任薬斉1師 )

Rc、`MatcO責任薬斉J師変更中請書

患者務録情ltll変 更申請書
レブメイ ト●への帯録及び遵守事項に関する同意説明文書 (A男性)

レブメイ ト⑫への率録及び遵守事項に関する同意説明文書 (B女性)

レブメイ ト0へ の帯録及び遵守事項に関する同意説明文書 (C女性)

レブラミド。処方要件確認書 (A男 性)

レプラミドΦ処方要件確認薔 (B女性)

レブラミドO処 方要件確認書 (初回処方用)(C女性)

レブラミド■処方要件確認書 (継続処方用)(C女性)

様式 1

様式 2

様式 3

様式 4

様式 5

様式 6

様式 7

様式 8

様式 9

様式 10

様式 11

様式 12

様式 13

様式 14

様式 15

様式 16

様式 17

様式 18

様式 19

様式 20

様式 21

様式 22

様式 23

様式 24

様式 25

様式 26

様式 27

様式 28

(A'ン‖1)

(B女性)

(C女性)

li]i嘗‡意[舗
副喫抒

レブメイ ト。遵守状況確認票
紀載整備〈様式名‐変更)

(様式24をバシディ端末不具合時の調
剤申請だけでなく、薬斉J返却対応時に
も使用できるように変更したため、様
式の名称を変更)  ｀



RevMate変 更案 (比較表)

Ｉ
Ｎ
ｕ
ｌ

変更前 (ver 1 0)

全ての項目についてご記入後、担当MRにお波しください。

弊社 :己 入梱

説明会 日時 :

説 明 会 場

1 変更案 (ver 2 0)

全ての項目についてご記入後、担当MRにお波しください。

'日 本血液学会認定血液専門医(尊 円医)と して登録予定の先生につきましては、日本血液学会に尊rl医 で

あることを確認させていただきますので、ご了承ください。

弊社:己入ln

説曜 導 時:    年___■___日 (  )___二 _

説 明 会 ■ ________ ～

― ―
―

― 一

 

一

 ―

一 一 一 一

―

―

RevMate°説明会申込書(医師)

専円
=饉=方

法の責更

(lIPII懸認定酔サを記崚いただく方

法から+会 HP kび学会へ確認する

方法に |.更 した 1学会 r承 流み,咬 )

tr E*efi+*gre&ntn!5
(;Ff )at)6'

IT「 TTttTI
情報開示の区分ia"
(ltt者 への情報1用 ,`の 価をよげるた

め 患
`か

らσ
'問

合せへの円IItの 区

分を通鷹め i■趣謳量[
所 在 地 〒

連 絡 先

TEL:

El施設内産婦人科     r(フ リガナ)

o ftsffilqrr$^fl -J- | runa

RevMate°説明会申込書 (医師)

申 請 日

申話代表医師 (日 本血液学会認定血液専門医師 )

氏  名

日本 血 液 学 会 認 定

血液専門医認定番号

1責 施設名にてレプラミド処方が可能であること
Wobサイト上に掲載することについて

3t設名
E理睡壺懸樹畳 ____[壼轟起憂Lユエあ登 _

所在地 : 〒

連綺先

口 施設内産婦人科

口 他施設産婦人科 → 氏 名 施設名

説明会に出席する医師氏名等をご記入ください。(処方医師として登録するために1ま 説孵 への出席が必須です。)

0リガ" 1混緒出留日髪轟雷電 測ま 牌法師名

|

―   ―■― ― ―― ―― ――    +― ――――――一―――十一 ―

専円医●●方議の■■

(lll円 曖認定子りを記縦いたた く方

法から学会 HP及 び牛去′、臨:“ →う

',法

に贅 jlし た ●′■ r,卜 済み 1,■ )

豊蜂区分
(いずれがにチェ

"し
・構導量●おり・の■合は氏名腱臥)

担 当 MR デイム11ノクト)
担 当 MR __ ( ____デ イストリクト)

様式 1̈



RevMate変 更案 (比較表 )

変更前 (ver 1 0)

年  月  日

RevMate'セ ンター

RevMate° 説明会案内書 (医師) RevMate°説明会案内書 (医師)

2  1番 5足 3ミ  (ver2 0)

病院

先生

病院

先生

年  月  巳

RevMat●・センター

Ｉ
Ｎ
Ｏ
Ｉ

医師氏名 医師氏名 医師氏名 医師氏名 医師氏名 医師氏名

記 の 適 り、説 明 会 の ご案 内をいたし

対 彙 薬 剤

説明会日時 年 月    日 ( )

説 明 会 場

下記の通り、説明会のご案内をいたします。

対 象 薬 剤

説明会日時 年 月    日 ( )

説 明 会 場

説明会出席予定者

申請代表医師 (日 本n液学会屁定壼漱専内鑑鰤)

氏  名

施設名

所在地 : 〒

達格先

TEし :

説明会出席予定者 :

申麟代表医師 (日本血液学鍛 壼液専目籠癖)

処方医師登録を希望される先生には、必ずご出席頂きますようお願い致します。

ご不 FJIな点は、担当 MRまでご連絡ください。

叫 ――― ― ――一― 劇 鰤 肛 EL______―
― ―

処方医師登録を結望される先生には、必ずご出席頂きますようお願い致します。

ご不明な点は、担当 MRまでご連絡ください。

様式 -2

理 担 R:  ______

様式…2



RevMate変 更案 (比 較表)

bぽ
―

御中 ¨
"021 50HLO120-∝

県 四 劃

RevMate・ センター 御中 (FAX:0120Ю 21-507 TEL:0120-071-025)

RevMate°に関する同意書              RevMate° に関する同意書

変更前 (ver 1 0)

私は、レプラミド
Rを

使用するにあたり RevMateR(レ ブラミド
1適

正管理手
順)の 内容に同意します。

40当 MRは R3VMate'セ ンター宛に説明会出席者リストと同意書を、説明会当日に FAXし 、各原本は郵送する

こと。

担当 MR

3  変更案  (ver 2 0)

私は、レプラミド
1を

使用するにあたり RevMatel(レ プラミド
ユ
適正管理手

順)の 内容に同意します。

10当 MRは RevMatぴ センター宛に説明会出席者リストと同意書を、説明会当日にFAXし、各原本は郵送する
こと。

担当 MR

Ｉ
Ｎ
劇
―

同 意 日

登録区分

いずれわヽこ0を
付けてください

1処 方 医 師

L□ 研修医ではない。

(歓 当する場合、図 をおnいします。)

2責任薬剤師

(フ リガナ)

氏  名

〈フリガナ)

施 設 名
所属

(

(注 :lD登録通知書の FAX送 修先となります。)

連 絡 先

同 意 日 1  年  月  1ヨ

登録区分

〔‖殺  [11

氏 名

1処方医師              2責 任薬剤鰤

叫 □研修医ではない。
(該当する場合、FvIを お願いします。)

フリガナ)

施 設 名

(フリガナ)

連 絡 先

注」D登録通知書の FAX送 4E先となります。)

FAX:                            TEL:

様 式 3 様式 3



変更前 (ver 1 0)

RevMate° センター 御中 (FAX:0120● 21-507 TEL:0120-071-025)

説明会日:   年  月  日

施 設 名

* 職種 (1 処方医師 2責任薬剤3市 3藁剤師 4看 11師 5ソーシャルワーカー 6 CRC 7そ の他 )

,,同意書は、処方法師及び責任薬剤師のみから受領してください。

・ 担当 MRは RovMate・ センター宛に説明会出席者リストと同意●tを 、説明会 当日に FAXし、各原本は

郵送すること。

FAX総数 :   枚 (説明会出席書リスト  _枚 、 同意書 ___ 枚 )担 当 MR___ _ __

RcvMate・ センター 御 中

紀載壺饉    一―、
＼

RevMate°説明会出席者リスト

氏   名
(フリガナを必ずご記入ください)

職  種・

(■号を選択)

理解度の確認
同意書受領“

(有りの場合は0)

(フリガナ)

1 1 実施・未実施

2 実施・未実施

3 実施・未実施

実施・未実施

5 実施 ,未実施

:(フ リガナ)

6 1 実施・未実施

i l2li
t1 実施・未実施

it2,triei

`7リ

ガナλ

9  1

1(フリガサ
'

10  1

|

実施・未実施

実 施・未実施

・未実施実 施

事 職11(1 処方鞣師 2責任薬剤師 3薬剤師 4看議師 5ソーシヤルワーカー 6 CRCフ その他 )

**同意書は、処方医師及び責任薬器師のみから受領してください。

・ 担当 MRは RevMate・ センター宛に説明会出席者リストと同意書を、説明会当日に FAXし 、各原本は

郵送すること。

FAX総 数 ___枚 側 会出席者リスト___枚 、 同意書 _枚 )担 当 MR______

RevMate変 更案 (比較表 )

4  変更案  (ver 2 0)

(FAX:0120つ21-507 TEL:0120‐ 07:-025)

,    説明会日:   年  月  :ュ

施 設 名 :

「叫ゆ‐一‐‐十一‘‐‐　一・コ‐‐‐一「「‐「‐‐‐一‐‐「「‐‐‐‐一、一「‐‐‐一

Ｉ
Ｎ
∞
―

RevMate°説明会出席者リスト

様 式 -4 株式・4



変更前 (vcr 1 0)

病院

先 生

RevMate° lD

下記の通り、登録が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

RevMate変 更案 (比較表 )

5 変更案 (vor 2 0)

年  月  [l

RevMate・ センター

登録通知書 (処方医師)

病院

先生

+EE
RevMate't)!-

RevMate° lD登録通知書(処方医師)

下記の通り、登録が完 了いたしましたので、ご連絡 申し上げます。

1薬 剤 |

「

~~~~~■ ~~~~~~~~― ―― ――――― ――――
「

―― ~~~「 ~~~~~~―一―――
―

――― ――一

1臭 為
:

トーー
ーーーーー          ー可~~~~~―■

1 登録 日

氏 名

施設名

年   月   BI処 方医師 ID. 登録日 1      年  月   日 1処方医師 :Di

氏 名 |

|

Ｉ
Ｎ
Ю
Ｉ

I       T
I 所在地 ‐

1 連絡先 I TEL             FAX

I連携産婦人科医情報

氏 名 1              施設名 |

〔お願い]

登3桑内容の変更につきましては、速やかに担当 MRにご連絡の上、「RevMatel登録情報変更

申請書」をRevMate・ センターヘ FAX願います。

・ご不明の点については、Re∨ Mate'セ ンター(FAX 0120 021 507 TEL 0120 071 025)に お問

い合わせください。

1 氏 名 |             1施 設名
|

|               ‐   |

所在地

|

[お 願い]

・登録内容の変更につきまして1よ、速やかに担当 MRにご連絡の上、「RevMatet登録情報変IE

申請書」をRevMatetセ ンターヘ FAX願います。

・ご不明の点については、RevMate｀ センター(FAX:0120 021 507 TEL:012C1071-025)に お問

い合わせください。

様式-5 様 式-5



Rev N71ate変 更案 (比較表)

ｌ
ω
Ｏ
Ｉ

変更前 (ver 1 0)

全ての項目についてご記入後、担当 MRにお演しください。

弊社lc入 欄                         |

説明会日時1___‐ __ 月   日( _と _____二

一

一―・ ――__

6  'さ 5E多さ (ver 2 0)

全ての項目についてご記入後、担当MRにお波しください。

  だ  .薇臼凛

説明会への出席を希望する薬燎師名をご記入ください。

弊社1じ 入欄

棚 会 日時 :___‐ __‐

説 明 会 摯 _________―
―

担 当 MR:_二_____
…

2
説 明 会 場

担 当 MR

RevMate°説明会申込書(薬剤師)

1  ~  |

卜謗代表薬‖師

よ
ガ

「

~II1lII

t設名

テ在地: 〒

菫絡 先                    (注
‐ 崚明会案 内 ,の FAX送● 先となります .〉

TEに :                                     FAX:

必 須 確 認 事 項 |口 同一施設に日本血液学会認定血液専門医が在籍している。

申 請 日 1  年  月

申謗代表薬‖師

'' ]lrfisen
氏 名                     1再 I√∵ 再|

所在地 : 〒

施設名

RevMate°説明会申込書(薬剤師)

鋭明会への出席を希望する藁H師名をご記入ください。

氏 名(濃字) (フリガナ)



RevMate変 更案 (比較表)

変更前 (ver 1 0)

病院

先生

年  月  日

RevMateセ ンター

RevMate・ 説明会案内書 (薬剤師)

師 氏名
_  |   _ 型

氏
1___

藁剤師氏名

責任薬剤師登録を希望される先生には、必ずご出席頂きますようお願い致します .

ご不IJlな 点は、担当 MRま でご連絡ください。

RevMate° 説明会案内書

7  ,蛭 ЬE9置 (ver 2 0)

病院

先生

年  月  |ユ

RevMate'センター

(薬剤師)

日 ( )

ｌ
ω
Ｐ
Ｉ

藁剤師氏名 薬剤師氏名 薬剤師氏名

責任藁剤師登難 希望される先生には、必ずご出席頂きますようお願い致します。

ご不現な点は、担当 MRまでご連絡ください。

担当J■ ________´  遠秦農 TEL_____一
一 十~~~

下記の通り、説明会のご案内をいたします。

対 象 薬 剤

餃明会 日時 年 月    日 ( )

脱 明 会 場

説明会出席予定者

申請代表薬剤師

氏 名

施設名

所在地 1 〒

違籍先

TEL:

連絡先

TEL:

担当 メヽ 連椰え IEL

様式 フ 様式-7



変更前 ←er l o)

RevMate変 更案 (比較表)

8 変更案 (ver 2 0)

年 月  ュ

RevMate・ センター

登録通知書 (責任薬剤師)

病院

先生

+EE
RevMate't)!-

病院

先生

RevMate° lDRevMate① ID登録通知書 (責任薬剤師)

下記の通り、登録が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

ｌ
ω
Ｎ
Ｉ

下記の通り、登録が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

登録日

氏 名

年 月   日 1責 g 薬剤師 :D

施設名

所在地

一Ｔ

連絡先 TEL:

〔お願い]

・登録内容の変更につきましては、速やかに担当MRにご連絡の上、「RevMaten登 録情報変更申

請書」をRevMatざセンターヘ FAx願います。

ご不明の点については、RevMate'セ ンター(FAX:0120-021-507 TEL10120● 71-025)に お問

い合わせください。

〔お願い〕
・登録内容の変更につきましては、速やかに担当MRにご連絡の上、

81書」をRevMate・ センターヘ FAX願います。

ご不明の点については、RevMatetセ ンター(FAX:0120-021-507

い合わせください。

「RevMate'登 録情報変更申

TELi012∝071025)に お問

様式 8̈



|・
1 
・・  (新規 。再発行)

申請日    年   月   日

属理互E夢
苺副重電●5`rt‐ 要なつ0′ を入nて くださぃ °

不 要

看瑠 1=                 (誘
柄   )

缶
・  連絡先 TEL    ―     ―

亀は 主,台 医よう副鰻「レプメイトヘの登録および遭守事項に

関する同意説明文書」の説明を受け記重事lpに 同意します.

吉3                     年  月  日

同意者 : _」 患者本人 I藁 剤宙馴 t`,者

レノメイト患者登録申請書(新規 。再発行)

H請
=

] 日 担 当

“
　
請
脇

〓
＋
Ｆ

´
二
月

大正 昭和・二成 J=
年  月  日

[匹

`〕

 l

「

A男性 」B支 1■

「

C女 性l●T`.1'IFtえ
:勁 P

~VM m‖
06(50-1

その似     )

実の場合 は必す配入

‐ ■■_望量 _]型彎   :―一
IF高者1型

:|よ 主ヽ始医より,糧「レプメイトヘの豊録および凛守事項に

_ェ 名 i■萌 謝 明文書」の説明を受け、議 重駈 同意します。

0須)|~~~~~~― ―― 一一一 ――^

1氏字
年  月  日

― li「 一 ― 一 ―

―

―― ― ― ― 一 ――

郷 |~~  
―一 一 一 ― (繭  )

― 1管理

'匿

名

'C行 者
|

コ

i厘治キTEL

集割青理tiitttD證口 ¬覆 E要

-88-

施設名

端末コード・  |

担当案棗ち師名
|

連絡先 TEヒ  |

職1ll霊 1機111翻 ll圏 ]1聞 ]1麟

レプメィトセンター翫長
=81E38Ξ

]娼 8了

■ =Ma捲
レアメイトll[電呼り!‖乳嘱1lmll

湯
刈
普

（お
】
］
９

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一】一

様式 9

∞
　
　
曲材
Ⅷ翔
珈
仰
　
（く
ｏＨ
Ｎ
Ｏ
）

一轟
〓
壺
壺
醒
豊
〓
皇
謹
〓
一藝

つ
０

口
０

９
０

０
●

０

０

“
２
一≦
●
８

湯
刈
洲

（ド
難
州
）

′ヽンティ

燎末コード

(90「 10“ I〕

腱 ま 9



Rev Mate変更案 (比較表 )

変更前 (ver 1 0) 10 変更案 (ヤ er 2 0)

連絡BI 年 月 日

□申請書の記載に不備があります。
→以下の内容をご確認の上、修正・加筆し、申請書を

再度FAXして下さい。

不

―́
―
―
Ｉ
Ｌ

事政:口記入漏れ  □記入間違い □その他

患者登録情報連絡書 患者登録情報連絡書

□患者を登録 しました。
→ハンディ端末で通信を実施し、処方適格性を確認し
てください。

‐

ｌ
ω
さ
―

||

(フリガナ)

患者氏名 :

患 者 ID:
||||||||||||||||||||||||

連絡先TEL
薬剤管理

代行者氏4:

登録薬剤

□

　

　

　

□

6tt&ttL*Lf:. + ハンディ端末で通信を実施した後、処方適格性を

確認してください。

申ll書 の33載に不備があります。修正・加筆の上、再度申ll書をFaxし てください。

理由 : 口記入漏れ □記入間違い □その他

一 : FAX:0120-021-507(TEL 0120-071

様 式―10

患者登録情報を変更t′ました。

登録薬剤  |レプラミドカプセル 5mg

」‐‐患者‥Ｄ‐‐一」岬

(フリカ
・
ナ)

患者氏名

|||||||||||||||||||

0000000000

薬剤管理
代行者氏名

RevMateのセンター: FAX:0120021-507(TEL0120Ю71 025) 様式-10



変更前 (ver 1 0) H 変更案 (ver 2 0)

RewMate変 更案 (比較表 )

ｌ
ω
ｕ
ｌ

浦イ♂占c
レタスイト艘1電電響『:響脱町り]|

対中耽躙ね
レ申 イい

0このカートは、レプメイトこ●●きntし るヽ方に支●して
いまふ曼

"の
口iに はあす颯行し F● ||■に■出して

●このカード●0失 した0合は ただ0に曖●●●にお中

●このカー「t嬌●さいた方じ、下妃までこ■●くだヽ い.

レプメイトセンターこコO12007● 02ヨ 円～土
'“

●80ユ

様式・11



RevMate変 更案 (比 較表 )

12 変更案 (ver 2 0)

RevMate・ センター 御中 (FAX:0120● 21■ 507 TEL:0120-071-025)

変更前 (ve■ 10)

RevMate° センター 御中 (FAX:0120-021-507 TEL:0120-071025)

RevMate°登録情報変更申請書RevMate°登録情報変更申請書

「 年 月  日」*よ り登録情報を以下の通り変更してください。

1登録者氏名

1連絡先

*:「    年  月  日Jより登録情報を以下の通り変更してください。

一―
、「
―

～
―
「
―
―
―
―
，

ｌ
ω
い
―

|

名

　

一

饉

一

の 。ヽ )

変 更 申 請 日 年 日 登 録 区 分 :処方医師  2責 任薬剤師

登 録 者 氏 名 豊 蠍 :0

連絡先を変更した場合の「登録壼更通知書J送付先 li 変更前連絡先   2変 更後運籍先

変 更 申 請 日 年   月   日 登 録 区 分
上_・ 処左医師  2:責 任藁剤師

登 録 者 氏 名 鰐
連絡先を変更したIB合のr豊像変更通知書」送付先 1: 変更前連絡先   2:変 更後連絡先

登録変更受付後に、RevMate° センターより、「登録変更通知書」をお送りします。

登録内容変更日は、登録変更希望日(*)と なります。
登録変更受付後に、nevMate・ センターより、「登録変更通知書」をお送りします。

登録内容変更日は、登録変更希望日(*)と なります。

様式-12
織 式 12



変更前 (ver 1 0)

病院                         年  月 旦

先生
                        RevMate'セ ンター

ReOMate・ 登録変更通知書 (処方医師)

登録内容の変更が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

(変更後の登録内容を記載しておりますので、ご確認ください。)

病院

先生

RevMate"

RevMate変 更案 (比較表)

13 変更案 (ver 2 0)

年 月  ユ

RevMate'セ ンター

登録変更通知書 (処方医師)

登録内容の変更が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

(変 更後の登録内容を記載しておりますので、ご確認ください。)

薬 剤 |レブラミドカプセル 5mg

響 1  
年  月

氏 名 ‐

日 1処方医師 ID I

I   I

1薬
剤 レプラミドが セル 5mg

―一―――――
T一―一

1氏 名 |

年   月

‐

　

　

，
「

―
‐
‐
―
―

「
―
―
―
―
‐

ヨ
‘

‐
，

ｌ
ω
劇
―

1 施設名 |                                    ‐

臨藤

「

~~~~~~~―――――――|

| 

―
― ―

― |―

    ‐

     l―

―
 ―

―

―
 ―

―
-    1

連絡先 I TEL FAX

ギ型等盟里――   ―丁~~T~~
…

         (同

一施設の場合、施設名のみの記曖となります)

1 氏  名
1施

設 名

|

※ご不明の点については、Re∨ Mate・ センター(FA× 0120021507
お問い合わせください。

TEL:0120-0'1-025)に ※ご不明の点については、RcvMate｀ センター(FAX10120-02150フ TEL:0120-0'1-025)に

お問い合わせください。

1 所在地  |

|   |

房|:11≡:IIIIIIIII牙≡萎≡ヨ「

様式-13 様式 13



RevMate変 更案 (比 較表 )

変更前 (ver 1 0)

病院                        年 月 日

先生
                         RevMate｀ センター

RevMate① 登録変更通知書 (責任薬剤師)

登録内容の変更が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。
(変 更後の登録内容を記載しておりますので、ご確認ください。)

※ご不明の点については、RevMate・ センター (FAX:0120021-507

お問い合わせください。

IEL10120-071-025)に

RevMate° 登録変更通知書 (責任薬剤師)

登録内容の変更が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

(変更後の登録内容を記載しておりますので、ご確認ください。)

14 変更案 (ver 2 0)

病院

先生

年  月  1旦

RevMate'センター

ｌ
ω
∞
―

※ご不明の点については、RevMate｀ センター(FAX,0120-021-507 TEL:0120-071-025)に 、

お問い合わせ〈ださい。

楽 剤

登録内容

変更日
年 月 日 責任薬剤師 :D

氏  名

施設名

所在地

連絡先 TEL: FAX

株式 14 株式-4



RevMate変 更案 (比 較表 )

変 更前 (vor 1 0)

RevMateめ センター御 中 (FAX:0120-021-507 TEL:0120-071025)

年  月  日

RevMate°責任薬剤師変更申請書

以下の通り責任薬剤師の変更を申請します。

1現在あ菫薇丙蓉 1

(全項 目ご記入ください )

1亜硬動
=E五

容
(金項 目ご記入ください )

注)責任薬剤師の登録には、RovMate蹴 明会の受講が必要です。既に受講済のIB合 は、RevMate■ こ関する

同意書の提出にて登録が可能となりますので、担当 MRに ご連絡ください。

15 変更案 (ver 2 0)

RcvMate・センター御中 (FAX:012● 021-507 TEL:0120-071-025)

RevMate°責任薬剤師変更申請書

以下の通り責任薬剤師の変更を申請します。

…

|

(全 項 目ご記入ください )

申 請 年 月 日 1  年

/―  記載整備

施   設   名
|

責任薬剤師 10

(フリガナ)

tE*ilgrE,a i

注)責41薬 剤師の登録には、RevM8te・説明会の11講 が必要です。既に受講済の場合は、RevMate■
=関

する

同意書の提出にて豊鍛が可能となりますので、担当 MRにご連絡ください。

ｌ
ω
Ю
Ｉ

――――‐―」
‐―――　　」け――‐‐‐一田け　‐　　‐

l・tE期 師 Ю I

|    __1一̈
一［
一̈
一一

名

　

一
　

名
　
　
一
　

地

　

一
　

免

責任藁剤師変更希望日 1   年   月   日
|   を   _   _1 薬剤師名綺

|     
′  ~1登

燎 番 号

責任翼齋師氏名

(いずれかを0で囲んでください。)

|

I RovMate"lf,{l*t:fislnE j

lt {il*<f (6fi1t::l{oi^. lgg MR r:fjEL<taL\)
j 2. *$il<f(R*MsbTirr*oqilr(lg*rt. EE MR r:*-$tg<ri8r\)

1新責任薬剤師登録内容
|

(全 項目ご記入ください)

責任薬剤師

壼菫希望日
年 吉 日

1彗
鸞 電

責任薬耐籠氏名

フリガナ)

確 認 項 目

(いずれかを○で囲んでください。)

RevMaten説明会を 1

1 受講済です (同 意3にご署名のうえ、担当MRにお渡しください)

2未受話です(ROvMatet霊 明会の受講が必要です。担当MRにご違絡ください)

様 式―:5 騰 オー15



Re,Mate変 更案 (比較表)

―
卜
〇
―

変更前 (ver 1 0)

処方医師→薬局→RevMateい センター(FAX0120 021 507 TEL0120 071-025)

患者登録情報変更申請書

|● 患者登録情報 (藁剤管理代行者情IRも含む)に変更があった場合、ご記入の上、集局に提出して |

藁無管理代行者情報

蔓

“
^■

全項鮮 記繰 い    1申
請 日

1年
月 E

I方 医師情報

肝 I≡ ≡ 正 ≡ ≡ ≡
t者情報  (轟者名: 口変更あリ ロ変更なし)

可:IIIIIⅧ豪i五:菖y]II「 11「 |~「 1可書真『
蔦I轟轟Lア

申 請 日 1  年  月  日

16 変更案 (ver 2 0)

処方医師→薬局―RevMate・ センター(FAX0120● 21-507 TEL0120Ю 71-025)

注 1)〕 薬剤管理代行者は原nlす べての意者に設置しますが、薬剤管理代行者が設置できない場合で、処方

医師が薬剤管理代行者の設置が不要と判断した場合は、「不要」にチェックしてください。

注 2):議 者レプメイト・ カードの 10桁の番号をご記入ください。

薬剤管理

代行者名

薬剤管理

代 行 者

署名襴="

‐                    藁燎管理

1             代 行 者

‐        崚輌(  1 連 絡 先

私は、主珀医より
"1紙

Iレプメイトヘの登録及び趣守事項に関する同意設FJl文 書」の説明

を受け,記餞事項に同意します。

____笙__ 月 _豊

憂II丁
~T覇轟～

~~~~TF輌
可
=~~薬剤師名                 1 連 絡 先

|

薬贅1綺 記入梱 :全 項目ご記入ください

注 1)i薬 剤管理代行者は原則すべての意者に設置しますが、薬無管理代行者が設置できない場合で、処方

医師が藁剤管理代行者の39置 が不要と判断した場合は、「不要Jに チェックしてください。

注 2):患 者レプメイト・ カードの 10桁の番号をご記入ください。

注 3):自 ら藁剤の管理力くできない患者の薬驚管理代行者を変更する場合のみご記入ください。

患者登録情報変更申請

患者登録情報 (薬剤管理代行者情報も含む)に贅更があつた場合、ご記入の

ください。

(フリガナ)

患者情報  (轟者名:口変更あリ ロ変更なD
(フリガナ)

l:I11 1 1「「
~「「~

患者もしくは薬剤管理代行者記入IE:変更がある‖1のみ_~t入ください

同意者:□患者本人  口叢剤管理代行者

同意者

署名

私は、主治医より別紙 rレプメイトヘの登録及び遵守事項に関する同意説明文書Jの 説明を,t

け、記襲事項に同意します。

氏名

同意日   年   月   日

薬剤
(フリガナ)

管理

代行者

氏名 織柄 (    )

薬局情報

担  当

薬剤鰤名

力,カ アで配
^,         1担 当薬剤師

1連 絡 先

様 式-16 様 式 -16



変更前  (ver 1 0)

下記文書を十分にご確認ください。すべてのIII目 について同意された場合は、

別紙「レプメイト'患 者登録申請書」にご署名ください。

なお、項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この

同意書は、全ての A男性を対象にしていますのでご了承ください。

レプメイドへの登録及び連守事項に関する同意説明文書   FA男 司

レナリドミド製斉1(レ プラミド・ カプセル:以 下、本剤)の適正管理手順(レ ブメイトリヘの登録
に関して、以下の内容に同意します(同意項目にごを記入)。

□ 私は、主治医からレプメイト・ について説明を受け、その目的・手1債を了解しました。

□ 私は、本剤が緒液とともに女性に移行し妊娠した場合、あるいは妊娠している女性に

移行した場合には、胎児に障害が現れる可能性があることを理解しました。

口 私は、本剤による治療中(休薬期間を含む)な らびに治療終了4週間後まで、

①性交渉を控えるか、

②性交渉を行う場合は必ずコンドームを着用する必要がある
ことを了解しました。これは、私が精管切除術(バイプカット)を受けている場合にも該当

し志す。また、レプメイト・ では、パートナーにも避妊の実施が推奨されていることを理解
しました。

上   
□
離出 犠亀轟鋭鯉炉よ瓦昌6顔ξ当警1型潔

療収休藁期間を含0ならび

P         □ 私 は、パートナーに妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに主治医に報告します。

|          
□ 私 は、本剤による治療中 (休 薬期間を含む )な らびに治療終 了 4週間後まで格子・精液

の 1是 供を行いません。

口 私は、献血をしてはならないことを了解しました。

日 本剤 は、私のみ が服用し、第二者に譲 渡しません。また、私 は、本剤を子供の手の 届

かない場所に保管します。

□ 私 は、本剤による治療中、飲み残した本剤および服用後の空の薬剤シートを毎回通院

時に持参します。

□ 私は、使用する予定がない本剤を薬剤部 (薬 局)に返却すること、またその際には返金

力くないことを了解しました。

□ 私 |ま 、避妊法の不徹底 、また本剤を不適切に扱つたことにより事故が生じた場合には、

自身にも責任があることを了解しました。

□ 私 |よ 、レプメイト・ から逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休上、または本

剤での治療が中止されることを了解しました。

□ 私 は 、定 IJl的 に実施される「連守状況確認 飛」を提出します。提出しなかつた場合には

本剤による治療が中止される可能性があることを7解 しました .

Cl私の氏名、疾患名、患者区分 、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との

続柄がレブメイト・ に使用されること、また承認 条件 である全例調査 期間中は、私の情

報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

機式 17

RevMate変 更案 (比 較表)

17 変更案 (ver 2 0)

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、
別紙「レプメイト・患者登録申請書」にご署名ください。
なお、項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれません力く、この
同意書は、全てのA男性を対象にしていますのでご了承ください。

レプメイト・ への登録及び連守事項に関する同意説明文書
コ

レナリドミド製剤 (レ プラミド・ カプセル :以 下、本剤)の適正管理手1頂 (レ ブメイト・ )への登録
に関して、以下の内容に同意します(同 意項目に日を記入)。

口 私は、主治医からレブメイトリにつぃて説明を受け、その目的・手順を7解しました。

口 私は、本剤が精液とともに女性に移行し妊娠した場合、あるいは妊娠している女性に

移行した場合には、胎児に障害が現れる可能性があることを理解しました。

□ 私はt本剤による治療中(休薬期間を含む)な らびに治療終了 4週間後まで、

①性交渉を控えるか、

②性交渉を行う場合は必ずコンドームを着用する必要がある
ことを了解しました。これは、私が綺管切除術(パイプカット)を 受けている場合にも該当

します。また、レプメイト・ では、パートナーにも避妊の実施が推奨されていることを理解

しました。

口 私は、パートナーが妊娠している場合 l」l、 本剤による治療中 (休薬期間を含む)ならび
に治療終了4週間後まで、性交渉を完全に控えます。

口 私は、パートナーに妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに主治医に報告します。

□ 私は、本剤による治療中(休薬期間を含む)ならびに治療終了 4週間後まで精子・納液
の提供を行いません。

口 私は、献血をしてはならないことを了解しました。

日 本剤は、私のみが服用し、第二者に線濃しません。また、私は、本剤を子供の手の届
かない場所に保管します。

□ 私は、本斉1に よる治療中、飲み残した本斉1および服澤畿C曖
`」

いL
時に持参します。

□ 私は、使用する予定がない本剤を薬斉1部 (薬局)|

がないことを了解しました。

自身にも責任力くあることを了解しました。

n tL B. v J t I Fr/5' 6 i&ffi L/: { A. t o fi I | : J : r r* * fi J o ffi ffi 0)1* rt . ?F t: | * *
剤での治療 が中止されることを了解しました。

口 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との

続柄がレプメイト"に使用されること、また承認条件である全,1調 査期間中は、私の情

報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

蛛



RevMate変 更案 (比較表)

変更前 (vor 1 0)

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、

別紙「レブメイト・患者登録申請書」にご署名ください.

レプメイトべの登録及び連守事項にDEする同意説明文書 B女性

18 変更案 (ver 2 0)

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、
別紙「レプメイト・患者登録申請書」にご署名ください。

レプメイトべの登録及び遵守事項に関する同意説明文書 優菫硼

□

　

□

に高ヒ憲淵 κζ柔鷲義11勇出轟獣躍お天月
理判照レブ用 への登録

私は、主治医からレブメイト・ について説明を受け、その目的・手順を了解しました。

私は、次のいずれかに該当します。
①

“

歳以上で自然閉経から1年以上経過している。
②両側卵巣横出術もしくは子宮摘出術を受けている。

私は、献血をしてはならないことを了解しました。

本剤は、私のみが服用し、第二者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届
かない場所に保管します。

私は、本剤による治療中、飲み残した本剤および服用後の空の案剤シートを毎回通院

時に持参します。

私は、使用する予定がない本剤を薬剤部(薬 局)に 返却すること、またその際には返金
力くないことを了解しました。

口 私は、本剤を不適切に扱つたことにより事故が生じた場合には、自身にも責任があるこ

とを了解しました。

口 私は、レブメイト
をから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の体止、または本

剤での治療が中止されることを了解しました。

□ 私は、定期的に実施される「連守状況確認票」を提出します。提出しなかつた場合には、
本剤による治療が中止される可能性があることを了解しました。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬斉1管 理代行者の氏名、連絡先、私との

統柄がレプメイト3に 使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の情

報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

ヒ讃 概 κ又 轟 i織ξ躍滑受信号
ヨはレブ用 への登録

□

ロ

□

□

私は、主治医からレブメイトqこつぃて説明を受け:そ の目的・手順を了解しました。

私は、次のいずれかに該当します。
①45歳以上で自然閉経から1年以上経過している。
②両側卵巣摘出術もしくは子宮摘出術を受けている。

私は、献血をしてはならないことを了解しました。

本剤は、私のみが服用し、第二者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届
かない場所に保管します。

ロ

　

ロ

□ 私は、本剤による治療中、飲み残した本剤および服用後の空の薬剤シートを毎回通院

時に持参します。

□ 私は、使用する予定がない本剤を薬斉1部 (薬局)|

がないことを了解しました。

月:||

中腱 れる
る●′澪園はな削除:〉 ■―

卜

Ｎ

Ｉ

□ 私は、本剤を不適切に扱つたことによtJ事故
とを了解しました。

口 私 は、レブメイト
゛
から逸脱した場合、その内容に 止、または本

剤での治療が中止されることを了解しました。

□ 私は、定期的に実施される「連守状況確認票」を必ず提出します。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月El及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との

統柄がレプメイト・ に使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の情

報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

様 式 -18



―
心
ω
ｌ

変更前 (vcr 1 0)

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合 |よ 、

男1紙「レプメイト=愚 者登録申請書」にご署名ください。
なお、項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この

同意書|よ、全ての C女性を対象にしていますのでご了承ください。

レプメイトべの登録及び連守事項に関する同意説明文書

レナリドミド製剤 (レ プラミド・ カプセル :以下、本剤)の 過正管理手順(レ ブメイト・ )への登録

に関して、以下の内容に同意します(同意項目にヮ嗜記入)。

□ 私は、主治医からレブメイトに゙ついて説明を受け、その目的・手順を了解しました。

□ 私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、了解しました。

□ 私は、有効な避妊法の必要性(性交渉を控えるか、または適切な避妊法の実施)につ
いて詳細な説明を受け、了解しました。

口 私は、本剤による治療開始 4週間前から治療終了4週間後まで、

①性交渉を控えるか、
②パートナーとともに定められた避妊法を実施する必要がある

ことを了解しました。これは、私が無月経でも該当します。

□ 私は、妊爆反応検査を本剤による治療開始4週間前(必要な場合)、 治療開始時(開始
3日 前から直前)、 処方ごと、治療終了時、治療終了 4週間後に行う必要があること、
同時に避妊状況の確認が行われることを了解しました。

口 私 は、治療 中に妊娠の疑いが生じた場合は 、直ちに本剤の服用を中止し、主治医に報

告します。

□ 私 |よ 、本剤 による治療中 (休 薬期間を含む )な らびに治療終了 4週 間後まで授乳を行い

ません。

口 私 は、献血をしてはならないことを了解しました。

日 本 剤は、私のみが服用 し、第二者に譲渡 しませ ん。また、私は、本剤 を子供の手の届

かない場所に保管します。

口 私 は、本剤 による治療 中、飲み残した本剤および服用後の空の薬剤シートを毎回通院

時に持参します。

口 私 は、使用する予定 がない本剤を薬剤部 (薬局 )に 返却すること、またその際には返金

力くないことを了解しました。

口 私は、避妊法の不徹底 、また本斉1を 不適切 に扱 つたことにより事故が生じた場合には、

自身にも責任があることを了解しました。

□ 私は、レプメイト
¨
から逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の体止、または本

剤での治療が中止されることを了解しました。

□ 私 は、定期的に実施 され る「連守状況確認票」を提 出します。提出しなかつた場合には、

本剤による治療が中止される可能性があることを7解しました。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との

統柄がレプメイト
゛
に使用されること、また承 認条件である全例調査期間 中 |よ 、私の情

報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

RevMate変 更案 (比 較表 )

19 変更案 (ver 2 0)

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、

別紙「レプメイト
｀
患者登録申請書」にご署名ください。

なお、項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この

同意書は、全ての C女性を対象にしていますのでご了承ください。

レブメイトべの登録及び連守事項に田する同意説明文書 隕褥躊
レナリドミド製斉1(レ プラミドのカプセル:以 下、本剤)の 適正管理手I贋 (レプメイド )へ の登録

に関して、以下の内容に同意します(同意輌目にごを記入)。

口 私は、主治医からレプメイドについて説明を受け、その目的・手順を了解しました。

□ 私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、了解しました。

口 私は、有効な避妊法の必要性 (性交渉を控えるか、または通切な避妊法の実施)につ
いて詳細な説明を受け、了解しました。

□ 私は、本剤による治療開始 4週 Fal前 から治療終了4週間後まで、

①性交渉を控えるか、

②バートナーとともに定められた避妊法を実施する必要がある
ことを了解しました。これは、私が無月縦でも該当します。

□ 私は、妊娠反応検査を本剤による治療開始4週間前 (必要な場合)、 治療開始時(開始
3日 前から直前)、 処方ごと、治療終了時、治療終了 4週間後に行う必要があること、

同時に避妊状況の確認が行われることを了解しました。

口 私は、治療中に妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに本剤の服用を中止し、主治医に報
告します。

□ 私は、本剤による治療中(休 薬期間を含む)な らびに治療終了4週間後まで授早tを 行い

ません。

口 私は、献血をしてはならないことを了解し′ました。

日 本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届
かない場所に保管します。

□ 私は、本剤による治療 中、飲み残した本剤およ

時に持参 します。

口 私は、使用する予定がない本剤を薬剤部 (薬局 )

がないことを了解しました。

□ 私は、選妊法の不徹底 、また本斉1を 不 ill切 に扱

自身にも責任があることを了解しました。
=こ

とにより事故 が生じた場合には、

□ 私は、レブメイト・ から逸脱した場合、そ っては本剤の服用の体止 、または本

剤での治療が中止 されることを了解しました。

口 私は、定期的に実施される「連守状況確認票」を必ず提出します。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との

統柄がレプメイトに゙使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の1青

報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

2010年 9月 15日硼催の張事食風輌生審
議会医薬品等安全対策部会安全対策ロ

奮童脇禁議垢競客〔l琺男ふ中止される
。F能性があるとの鍵構を削除。)

=じ
亨r_lo



RevMate変 更案 (比較表)

―

卜

か

―

変更前 (ver 1 0)

「軍而環雨T面百示ご:こ入0上 ¬ 部(革局)に ご面葛くださこ
~丁

■

レプラミド1処方要件確認書

処方要件を満たすこと(すべて「はい」であること)を確認した。
(「完了

"こ

チェックがない場合、レプラミド'は ●者さんに交付されません)

医師確認

完了 □

以上で処方要件の確認は終了です. 不J堅宣垂■がひとつ 堕 い二⊆曇堂´

20 変更案 (vel・ 20)

レプラミド
k処

方要件確認書

処方要件を満たすことくすべて「はいJであること)を確認した。
(「完了Jこチェックがない場合、レプラミ■は11者れCに交付されません)

医師確認

完了 ロ

以上で処方要件の確認は終了です。

1確認項目 医師確認

催
奇
形
性

レプラミド・の催奇形性に関して十分説明した

。 催奇形性リスクあよび胎児への影響

● 緒子・績液の提供の禁上 (治 薇縄 74週間後まで,

● 献血の禁止

はい □ いいえ ロ

避

　

妊

避妊に関して十分設明した

● 性交渉を控えるか、有効な避

'1措

置をとる(治療終了 4週間後まで )

● 有効な避IIII昔置方法

● 妊婦との性交渉は完全に控える(治 薇終了 4週間後まで)

。 バートナーが妊娠、もしくはIII娠 した可能性がある場合は

直ちに主治医に相談する

はい □ いいえ □

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

。 他人と共有またはll渡 してはならない

。 飲み残したレプラミド'お よび服用後の空のシートを通院時に持参する

。 治猥終了後の残薬は藁剤部(薬局】こ返却する

はい 口 いいえ □

●2回 日以降の処方時のみ

レプラミド
｀
の残薬数

6qn
t caDl なしロ

2010年 0月11

ラミド・の催奇形性に関して十分説明した

● 催奇形性リスクおよび胎児への影響

● 献血の禁上

避IIに関して十分説明した

。 性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる(治療終了 4週間後まで)

。 有効な避妊措置方法

● 妊婦との性交渉は完全に控える(治痰終了 4週間後まで)

● バートナーが妊娠、もしくは妊娠した可能性がある場合は

直ちに主治題に相談する

保管・残薬に関して十分説明した

。 他人と共有または譲渡してはならない

。 飲み残したレブラミド
Fお

よび服用後の空のシートを通院時に持参する

。 治練終了後の残薬は薬剤部(薬局X=返 却する

●2回 日以降の処方時のみ

レブラミド
｀
の残薬数

2臨床検査饉等の確認 医師確認

添付文書の記載に従い、本治療に際 し血液検査等、

問題となる所見がないことを確認 した。
はい0 いいえ□

2臨床検査値等の確認 医師確認

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査等、

問題となる所見がないことを確認 した。
はい□ いいえロ

●讚齋,■ 7後 の本用紙は、個人情報にご留意の上 保管してください

様 式 20
0調 剤綺了後の本用紙は 個人情報にご留意の上.保 管t′ てください。

様試 =20



RevMate変 更案 (比 較表)

変更前 (ver 1 0)

レプラミド・処方要件確認書 B女性

21  ZttζE員尽 (ver 2 0)

本用紙は 医師がご記入の上 藁割護
`藁

島)に ご鰻出ください.

レブラミド
R処

方要件確認■「
|百亜 |

∃

―
卜
い
―

処方要件を満たすこと(すべて「はい」であること)を確認した。
(r棄 7」 にチェ・2●力,|● い颯合、レブ,ヨ■は■■さんに交付されません)

医師確認

完了 □

処方姜件を満たすことくすべて「はい」である■と)を確認したち
tr発71にチェ

"が
ない■合、レブラミrは3■さんに文付されませ●| |

医師】[日

‖    完了□

初

回

の

み

確

認

1患者区分の確認 医師確2

以下の基準のいずれかに該当する

045歳以上で、自然閉経から 1年 以上経過している

● 両
『

1卵 巣摘出術または子官摘出術を受けている

はい□ いいえ□

以下の基準のいずれかに該当する,

045歳 以上で、自然聞経から1年 以上経過している

。 両側卵巣摘出術または子富綱1出 術を受けている

2確認項目 医師確認

催
奇
形
性

レプラミド̀の 催奇形性に関して十分説明した

。 催奇形性リスクおよび胎児への影ず

0献血の禁止

1よい El いいえ □

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

。 他人と共有または譲渡してはならない

。 飲み残したレプラミド・および服用後の空のシートを通院時に持参する

0治漁終了後の残薬は薬剤部(薬 局】こ返却する

はい ロ いいえ □

02回 日以降の処方時のみ

レプラミド
｀
の残薬数

bt)t)
cao) なしロ

2確認項目 医鰤耐セ認

催
青
形
性

レプラミド・の催奇形性に関して十
//1説 明した

。 催奇形性リスクおよび胎児への影響

● 献血の禁止

はい ロ いいえ ロ

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

。 他人と共有または譲渡してはならない

。 飲み残したレプラミド'お よび服用後の空のシートを通院時に持参する

● 治療終了後の残薬は薬剤部(薬局X=返却する

はい ロ いいえ ロ

02回 日以降の処方時のみ

t/ブ ラミド
｀
の残薬数

6t)E
( cop) なしCl

3臨 床検査饉等の確巴 医師確認

添付文書の記載に従い、本治療に際 し血液検査等、

問題 となる所見がないことを確認 した。
はいロ いいえ□

添付文書の記載に従い、本治薇に際 ヒ′血液検費等、

問題となる所見がないことを確認した。

以上で処方要件の確認は終了です. 不確実な零項がひと,【ヽぬる場合 よ、処方●ルを先行しないてください 以上で処方要件の確認は終了です. 確 立事項が崚 r立ぬo畳合は、処方二んを選ました茂壼 笙記LL

0調 査

`,7後
の本用IAま 個人情||に ご留意の上 保管し Cく ださい

様 式 21
0調 剤終了後の本用紙は 個人情報にご留意の上 保詈してください

様 式 21



RcNMate変 更案 (比較表)

変 更前 (ver 1 0)

翔 瀾オぼ

“

だ

“

スの■ ●詢

“

喘 にJ中(…

レプラミド
ユ
処方要件確認書 (初回処方用) 

躙

22 変更案 (ver 2 0)

|■ 喘■ ■ 曖31が ご

“

スは

"瑯
市

'事
島
'1ご

“

lWく ださい    |

―
卜
い
―

週間薔およ:メ 今回のII順 反応械査の構果,F4‖
=た

11摯 ‖,を ご″人てださい .

4遍聞以上前から性交渉を控えて喝 場合、4遍聞前の妊饉反応検査は

不要です。その場合 検査錯星(4週間前)に「不暮!とご
"入

くだえ _ヽ

4坦間副か
'フ

"文
),を 貫えるか.以 下の方,■ で男女とも避

'1を

■つていr_

[葉
:伊

『鼻,■1じ響
略

=う
]簿 鶴`巧。ザt,を資¬

十い 日 | いぃ,こ

eitEE;t$lkE*ftL. ffiHtimfl rnf,:: I rrL' :: | .'u.i. I
文■の記塑に従ぃ 卒着象に謗じ島崚検童帯

十い 口 |い しヽえ ヨ
問題 とな るFI見 わ:な いことを確認 した ,   ´

望 墜 些 竺
妻件確需 御 回処方用)躙 _

●11● l■ 7●ψ去用ヽけ 憫ブ、1"鸞 〔:ご衝eの 上 量管しrく ださぃ

4理 間莉および今回の妊嬌反応横査の結奥1陽性またlt● 性 )を ご記入ください。

*4遍聞以上前からltt澤を控えてしヽ 場合、4週間前の妊撮反応機量は
不事です.その■合.tl● 鑢員で4豊閣詢)に「不塁 Jとご掟入くだま .ヽ

1担間前から性交渉を控えるか、以下の方法で男女とも避
'1を

■つていた

吉

=訪

早攣 Ⅳ ・
薔鰤 倒甲情烙彗崎α ¨ ■●満

〕

|ま い O l いいえ 口

以上で咄方
=年

の確認は,ア で
'

●コ‖

“

7●
"‡

用長は ■人情
'「

月

|||] ] |:鸞 |

レブラミド・ の催奇 1多 ■に鳳t´ て十分説吼 t
● 催奇形イ|リ スクおよび騰児への影掌

● 摯早しの禁上 ‖鎌幡了 4墟 四FFて
'0は血のX止

量妊に聞して十分説明した

0■ 交渉を樺えるわヽ 有効な避
'(穂

l■ をとるl hll,71週 間t■ まで
'● 有効t避 ,I構 豊万,=

● 辮月経の場合でも 避妊lll豊 をとる

● ,I距 反t挨■を実施する
|'`蕨 蘭増綺 処方ごと、,書薇中止晴 沿贅ド了

“
理m後 ,

0'I振した もしくは,1姫 した可贅[rlが ぁる場合 十
濾ちに燎■を中止して主 tt区に相談する

保管・残東に関して以下の点を十分説明t.た

0‖L人 とlt有 また1ま組凛t´ てはならない

Oυみ残したレフラミド・ お■
`胆

用驚の菫のシートを通院睛に薔書する
。 沿薇終了後の残豪は莱剤部(菫 局I=返 mする

奪形性に

“

して十分説明した

壁妊に麟して十分説明した

。柱交渉を控えるか 有効な避妊帖置をとる1治 燎饉74週 田後まで,

●有効な避,1稽 置方法

●帰月経の場合でも、避攣描置をとる
。 II謳 反応検賛を実施する

(治 無開始時 処方ごと、治織中止時 治練罹74週m後
'●姫嬌した.も しくは経姫した可能ttがある場合は

直ちに燿用をや上して主治Eに相議する

保管 '残 豪に関して以下の点を十分識明した

● 他人と共有または凛激してはならない

。 飲み残したレプラミさいよび月a用機の空のシートを通院lltに 持0する

。 清薇終了後の残藁は藁済‖置藁鳩)に返卸する

ご前このよ ,ヽ にてくだ|:ヽ 様式-22 様式-22



変更前 (ver 1 0)

レプラミド'処方要件確認書 (継続処方用 )

,手 順,F111奎 を実施し 枯撃 十膝ヤ|であつた,              l l■ い口  | いいスロ

喬星I19謡貴娠撃|ヒ省ぜ喜場[[f藤
餅    |い 日

|い
いた0

23 変更案 (ver 2 0)

|■ 中躙 ■ 鮨

“

だ 編人の上 0荊 椰 ●轟■tに しくだ工  |

RevMate変 更案 (比較表)

―
卜
劇
―

レプラミド=処方要件確認書 (継続処方用)

,I幅 反 |こ llF資 の結 果,限 ttすたは筆性 :を ご記 入くrおい

|'支 ルを控えるか 以 下の方法で男女 ともこ,Iを 行つていた .

(書糧鷲早lじユ潔 T'1薔・
南側幹鷺路ヽ書Otヽすにか0薬

II
はぃ口  | いいえロ

|:‡i11鶴 |

月

曜麟 孵
ミド・ の催■形性に関して十分説明した

避妊に34し て十分般明した

。 11交 渉を控えるか、有/●nな建饉槽置をとる1治 鎮織71週 間後まで
'0有効な建,I柑 置方注

●嬌月経の場合でも 選|ll描 性をとる
。

'I堰

反

“

接 11を 実施 する
1鶴 方ごとル1僚終了時、議繊終了4理niま

'0,I嬌した、あういま,1蠣 した■ltl・ Iがある場合ま
i肛 ちに滅澪を中止してま治医にIH麟 する

保管 東ヽに関して十分説明した
0位 メ、と,t有すたは編せして

'ま

ならない

。 1汝み整したレフラミ
「

'お よび‖量用後の書のシートを通際
'11[綺

蓼する

。

'■

報終 了後の残票は莱着り卸:頭 局

"=返
mする

レブラミド・ の餃重徴

レフラミト・の嗜奇形性に‖して十分競明した

。 催,形 性リスクおよ

`賠
児への,彗

● 摯早tの 禁止 |ハ 景讐74理 n後 工τl

Oは l■ の摯上

避311に 間t´ て十分競明した

。 It交 渉を言えるか 有効な避
'I構

造をとる:ハ 録

“

71週 間役
=で

|

。 有効な避,手 措量力,=

● 嬌月ドの場合ても 選妊措置をとそ|

● OJ ttFtt接 査を実施す考,

1処 方ごと 油,終 了嬌 :占 寮認71迎田,|
。 ,子駆t.た ぁる,い は,I ttt.た 可ヽ t■ がある場Pi

■ち二服■を中止1′ て),t医 に相讚する

保普 ヽ要に関t´ て十分えtlnt´ |:

011人 と,ヽ 有,た ま謡:ltこ τけならない

0獣み残したレフラミド・お
=て

ド1整 Tl後の生のシー}を 通晴llN(:卜 すする

。 |,薇 鰭7住のヽ■は■Al奮
「

薫■■
`颯

Jする

レ
'今

ミト・ の残要壼

以上 C蝠方姜件の確認は,ア です

e鰈却清 ′゙ ぃ
=月

)ム 」 憫人11,3i

様式-23
以上でt方晏‖の確認は

'7で
す

ご曖i"==甘 Lて くだOt ●謳痢77,の率用紙 1■ 人111Fに ご
「

このよ 凛晋Lて ください 様 式-23



変更前 (ver 1 0)

RevMate・ センター御中 (FAX:0120021-507 TEL10120 071-025)

R"Mate変 更案 (比 較表 )

24 変更案 (ver 2 0)

RevMate・ センター御中 (FAX10120 021-507 TEL:0120071● 25)

ハンディ     時 申請書|

諷斎J中 請の場合に「、rレプラミ1●処方要件確認●」と―緒に ROvMat●・センターヘFAXし てください。

本様式の記颯に不債があつた理合は、RovM8te'セ ンターより、担当薬剤師の方に 確認の電鮨をさせてい

ただきますのでようしくお願いt´ ます。

薬剤返却中鮨の場合、R●vMぼ te・ センターで入力後、「返却豪剤受領●Jが FAX送信され1に すので、3書様
にお渡しください.

く記入欄B>薬 剤返却申請の場合は、以下にご記入ください。

薬 剤 返 却 数      l         cap

ハンディ端末不具合時 調剤申請書
|| ご記入の上(大 枠内必須)、

「レブラミド・処方要件確認■ ,と ―縄に ROvMato'セ ンターヘ FttXし てください

「ハンデイ端末不具合31調 斉1中 請喜 1に 不備があつた場合は P3vM●eセンターより 担当薬剤師の方に

硫2の電話をさせていただきますのでよろしくお願いします、

ｅ
・
②

　

③

12'

―
卜
∞
―

不興含理由 |口 端末の故障  El端 末の紛失

-El:,
(フ リガナ,                 1        1

患 者 氏 名 (■宇)       1患 者 ID
|            |    |

|        (カ タカナで記入)

I18当 薬剤師 |

方 数 |
I                   Cap

その他違絡事項 (処方医師に疑薇照会を行つた場合は、必ずご記入ください)

処方数量について問題がないことを処方医師に確認した。

|

申 講 日

! A 8 lnlBfiJFttr*ar:n,usrAB lnSftJFltt*Ar:!al) tr*flE$Sfi(-.Br:iel)
歪量鯉生_F噌

=2豊

里_______盟李22生_「 _「_TE輝里軍壁軍f翠

≡三[71三二]:IIIII□
施 設 名

|

(カ タカナで記入)

担当薬無師名 |

連 絡 先  FAX:                TEL

く記入欄A>調 剤申請の場合は、以下にご記入ください。

fu fi *. (rotifrvrefi;eLr<Eer\) Cap

その他連絡事項
ホ ロ 処方数量についてFon題 がないことを処方医師に確認した。口その他

 〔                         〕
*:必要に応して、ご記入ください。

様 式-24 様式 -24



Re●Mate変更案 (比 較表 )

変更前 (ve■ 10)

ハンディ端末不具合時

責任薬剤師 様

調剤諾否連絡書

25  変更案  (ver 2 0)

連絡 日1  年

―
卜
Ю
Ｉ

…
111カ   1患 者DI

―「T― ―――|―一|一
腱 名

|   1処

方 致

|  

い

RevMats't)9-

ハンディ端末不具合時 調剤諾否連絡書

責任薬剤師 様

ロ レプラミド・の調剤を承諾します。服薬指導の後、お薬をお渡しください

なお、以下の項目に留意し、患者様に服薬指導をお願いします。

□ A男性です。:パートナーの妊娠に関して注意喚起をしてください。

□ C女性です。:妊 娠に関して注意喚起をしてください。

□ 連守状況確認の実施時期です。「連守状況確認票」を患者にお波しください。

□ 前回の「連守状況確認票」が、未提出です。処方が中止される可能性があり

ますので、必ずご提出いただくよう指導してください。

ロ レブラミドの調剤はできません:

ロレプラミド・の調剤を承諾します。服薬指導の後、お薬をお洒:しください。

なお、以下の項目に1留意し、感者様に服薬指導をお願いします。

口 A男性です。:バートナーの妊娠に関して注意喚起をしてください。

□ C女性です。:妊娠に関して注意喚起をしてください。

□ 連守状況確認の実施時期です。「連守状況確認票」を患者にお渡しください。

自 前回の「連守状J2確認票」が、未提出です。処方が中止される可能性があり

ますので、必ずご提出いただくよう指導してください。

ロ レプラミドの調剤はできません。

RovMate't)!-

様 式 25 桟 式 -25



Reゃ Mate変 更案 (比較表)

ｌ
ｕ
ｏ
ｌ

変更前 (ver 1 0)

返却薬剤受領書

様

返却頂いた薬剤は責任を持つて廃築いたします。

施設名 :

26 変更案 (ver 2 0)

返却薬剤受領書

様

返却頂いた薬剤は責任を持つて廃棄いたします。

施設名 :

返却薬剤受領日 年 月 日

薬剤

数量 カプセル

返却薬剤受領日 年 月 日

薬剤

数量 カプセル

株式 26 株式-26



RevMate変 更案 (比較表 )

変更前 (ver 1 0)

RevMate・ センター御中 (FAX:0120● 21-507 TEL:012∝071-025)

薬剤紛失等 報告書
下記の選り、レプラミドの紛失等について報告します。

27 変更案 (ver 2 0)

RcvMate・ センター御中 (FAX:0120-021-507 TEL0120-071-025)

薬剤紛失等 報告書
下記の通り、レプラミドの紛失等について報告します。

ｌ
ｕ
Ｐ
Ｉ

亭

韓

，

“

処方医師 :D、 責任薬剤師 IDが 不明なll合 は、ROvMate・ センターにお問合せください。

患者 :0は 、レプメイトカードでご確認ください。

処方医師 :D.責任薬剤剛 Dが不明なll合は、RoMttte・ センターにお問合せください ,

患者 10は 、レプメイトカードでご確認ください。

報 告 日

施 設 名

紛 失者

紛 失 日 紛 失 数

紛 失

状況等

様 式 27 様式-27



RevMate変 更案 (比較表)

変更前 (ver 1 0) 28 変更案  (ver 2 0)

レブメイト
゛
遵守状況確認票 レブメイト

゛
遵守状況確認票

―
い
０
１

「確認票交付日Jと「:D番号」を記入して、患者さんにおましください。

陸憂型 _1_    」

「確認票交付日」と「:D番号」を記入して、患者さんにおましください。

隔面懸孫日L==皇==皇==妥∃



変更前 (ver 1 0)

これは、レブメイ トが適正に運用されているか、レプメイトの手順が守られ

ているか、確認するためのものです。

氏名、記入日のご記入とともに、該当する患者区分の質問事項にご回答いた

だき、レブメイ トセンター宛の封筒に入れて、投函してください。

なお、ご協力いただけない場合は、レブラミド治療が中止となる可能性もあ

ります。

氏 名 月     日

A.男 性 の 方 ヘ

最近 2ヵ 月間のご自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

(必ずどちらか一方に図を付けてください)

なお、質問によつては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれ

ませんが、この確認票はすべての A男性を対象にしていますのでご了承くだ

さい。

記 入 日 |

RevMate変 更案 (比較表)

29 変更案  (ver 2 0)

これは、レブメイ トが適正に運用されているか、レプメイトの手順が守られ

ているか、確認するためのものです。

氏名、記入日のご記入とともに、該当する患者区分の質問事項にご回答いた

だき、レブメイトセンター宛の封筒に入れて、投函してください。

A.男性の方ヘ

最近 2ヵ 月間のご自分の行動を思い出 して、その実際の状況を教ス_て ください。

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。

ｌ
ｕ
ω
ｌ

一
間

一
質

1個 人情報は、レ 】的に使用されることはありません。また、厳重に管理されます。
|

鸞蘊 ‐町

]り「事:曇轟

(必 ずどちらか一方にM
なお、質問によって

ませんが、この確認剰はす

菜)の管理を通切に行なつていますか

も含めて残つたレプラミド(お 薬)を病院に

プラミド(お薬)を 人へ線渡したり、廃業したことがありますか

過去 2ヵ 月の間、性交渉がなかつたか、または規定された避妊方

法を行いましたか

201ol年 91月 ■

'
1.(構子■柿液の性簑゙ 即碑●嘔騨!書輌

=岬
い)

(la載 表現の変■ ).|■ |」 ■■7●■■■

持参していますか

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。



RevMate変 更案 (比 較表)

―
い
か
―

変更前 (ver 1 0)

B.女性 の方ヘ

最近6ヵ 月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください
(必ずどちらか一方に図を付けてください)

質    問

以上で確認は終アです。ご協力ありがとうございました

C.女性の方ヘ

最近 lヵ 月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

(必ずどちらか一方に図を付けてください)

なお、質問によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれ

ませんが、この確認票はすべての C女性を対象にしていますのでご了承くだ

さい。

30 変更案 (ver 2 0)

B.女性の方ヘ

最近6ヵ 月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください

(必ずどちらか一方に口を付けてください)

回  答

理を通切に行なつていますか □はい □いいえ

卜も含めて残ったレプラミド(お 薬)を 病院に
□はい □いいえ

人へ譲渡したり、廃 棄したことがありますか □はい □いいえ

Elはい □いいえ

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。

C.女性の方ヘ

最近 lヵ 月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

1             質    問

鶴 藝 ド ヽ
回  答

「
|け幸

し下し

'ま

す夕ヽ                    _
31レブラミド(お薬 )を他人へ線渡したり、廃業したことがありますか

献血をしましたか

111111:::「

III::IIIIIIIII「 :「:

卜1鶏I蓮瓢輌齋扇「燕再=II要

口いいえ

□いいえ

□いいえ

口 はぃ  | □ぃぃぇ

___■____
口|よい | □いいえ

CIlL\ LOL\L\i"

□陽性  | □陰性

(必ずどちらか一方にE

なお、資間によっては、

ませんが、この確認票L

さい。

間 回  答

1

I

4E frrL,) )=l: ($*) 0) g€tfr tDf :firtj:(Lr*f fr □はい □いいえ

警l群葛[:I甦里i荀
□はい

□はい

□いいえ

□いいえ

4 献血をしましたか □はい □いいえ

過去 lヵ 月の間、性交渉がなかつたか、または規定された避妊

方法を男性パートナーとともに行いまし,た か

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は「lまい」に記入してく

ださい)

□はい □いいえ

16 直近の 91娠反応検査の結果を教 えてください □陽性 □陰性

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございましたて
以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。



RevMate新旧対照表

(追記 :二重下線, 削除 :太字下線, 変更 :〃体太字二重コ勧

Nc 頁/様式 項 目 改訂案 現行 改訂理由

l 8 7鐙 録情報 1)処 方 医師 目不血液学会認定血 llt‐ 専門医に関する情報 (日 本
血液学会認定専門医に指導を受ける場合は,その

指導医師名 )

日本血液学会認定血液専門医認定番号 (日 本血液

学会認定専門医に指導を受ける場合 は,そ の指導
医師名 )

日本血液学会認定血液専門医認定番号を入手
し確認する方法から,医師に日本血液学会認
定血液専門医 (専門医)であることを申請い

ただいた後,学会ホームページの専門医掲載
ページでの確認もしくは学会への問合せによ

る確認により,当 該医師が専門医であること

を確認することとした。 (学会了解受諾済
み。)

102処方・調剤の手順 1)黒者琴録 と初回処方時の手順 1)初 回処方時の手順 医療現場の実情に合わせ,思者登録が事前

(初回処方より前)に も実施可能な記載 とし
た。 (な お,従来 どお り,初回処方時に同時
に患者登録をすることも可能である。 )

ll ⑤思者の登録 ・貢 (■楽斉J帥 は,初回調斉1時までに思者登録 を実
施す る。

・責任薬斉」師は,初回処方時に思者登録を実施す
る。   ´

医療現場の実情に合わせ,思者登録が事前
(初回処方より前)に も実施可能な記載 とし

た。
(なお,従来 どお り,初回処方時に同時に患

者登録をすることも可能である。 )

4 2)―④処方適格性の確認 。なお,ハ ンディ端末の不具合等により,処方適
格性が確認できない場合は,「ハンディ端末不具
合時申請書」 (様式24)に必要事項を記入し,～

。なお,ハ ンディ端末の不具合等により,処方適
格性が確認できない場合は,「ハンディ端末不具
合時 調剤 申請書J(様式24)に必要事項を記入
し,～

様式24の名称変史に伴 う変史
(No 6参 照)

5 112入院患者の場合 思者が入院 した場合,医師,薬剤師等の医療関係
者またはその他適切に薬剤管理を行 うことのでき
る者が,処方医師及び責任薬斉り師と協力 し,本剤
の管理を行 う。

患者が入院 した場合,医師,薬剤師等の医療関係
者またはその他適切に薬剤管理を行 うことのでき
る者が,処方医師及び責任薬剤師と協力 し,レプ
メイ ト。キットを用いて本斉りの管理を行 う。

入院時には,各施設でのルールが異なるた
め,医療現場の実情にあわせて,各施設で適
切に管理することにより,必ず しもレブメイ
トキッ トを使用することを求めないこととし
た。

6 114 不要 な薬斉りの返却 本斉」による治療の中止等により,～ (略)～ 「返
却薬斉」受領書J(様式26)を発行する。
なお、ハンディ端末の不具合隼によリ ハンデイ

本斉Jに よる治療の中止等により,～ (略)～ 1返

却薬斉1受領書J(様式26)を発行する。
薬斉り返却時においてもハンディ端末を使用す
るが,ハ ンディ端末不具合時の対応について
記載がなかったため,追記 した。
なお,FAX対応用の様式については,様式24
に当該対応内容を追記する。

端末による入力ができない場合は,|ハンディ端
末不具合壼申請書 |(様式24)に必要事項を記入
L,RevMate● セ ンター にFAX洪信す る^RevMate● t
ンター では 内容 を確認 l´  「波却薬斉1受 領 書 |

(様式 26)を率 行 す る _



RevMate新旧対照表

(追記 :二重下線, 削除 :太字下線, 変更 :″体太字二重コ勧

Nc 頁/様式 項 目 改訂案 現行 改訂理由

13 RevMate。 に関する遵守状
況確認

患者に対 し,RevMate。 に関する遵守状況確認を定
期的に行 う。なお,「 レブメイ ト●遵守状況確認
票」 (様式28)の提出が,滞 っている患者に対 1ン

ては,責任薬剤師,処方医師等が協力して指導之
イ予う。

思者に対 し,RevMate● に関する遵守状況確認を定
期的に行 う。なお,「 レブメイ ト。遵守状況確認
票J(様式28)の提出が,責任薬剤師,処方医師
等による指導にもかかわらず.長 F」l間 に渡 り全 く
得 られない患者においては,処方が一時中止され

提出が滞る場合、処方が中止 され る可能性が
あるとの記載を削除 した。
(2010年 9月 15日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会の決定
に基づく変更)

る場合 1)あ るハ

8 133実 施 方法 2)貢 l■楽斉り帥は,ハ ンディ端末の表示を確認後 ,

交付 日を記入 した 「レブメイ ト。遵守状況確認票J

(様式28)を患者に渡 し,必ずRevMateOセ ンター
ヘ提出するよう指導する。

2)貢任薬斉J帥は,ハ ンディ端末の表示を確認後 ,

交付 日を記入 した 「レブメイ ト。遵守状況確認票J

(様式28)を患者に渡 し,必ずRevMate●センター
ヘ提出するよう指導するとともに,「 レプメイ ト●

違守状況確認票 |(様式28)の提出が滞る場合
L二処左企立上 される可能性もあることを説明す

提出が滞る場合、処方が中止 される可能性が
あるとの記載を削除 した。
(2010年 9月 15日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会の決定
に基づく変更)

る。

9 図21.処方 。調斉りの概要
(1)

本文 110.2処方 。調斉」の手順Jの変更に伴し

図を変更した。
(No 2参 照)

図22.処方 。調 剤 の概 要

(2)
本文 110.2処 方 。調剤の手順Jの変更に伴し

図を変更 した。
(No 2参 照)

11 RevMate。 様式 下覧 際式24ハ ンデ ィ端末不具合時申請書 様式24ハ ンディ端末不具合時 調剤 申請書 ほ式24の名杯変更にイ半り変史

(No 6参 照 )

様式 1 RevMate説 明会申込書 (医師) 1)申請代表医師名、施設名記載欄のフリガナに下
線を追記。
2)日 本血液学会認定血液専門医番号欄を日本血液
学会認定血液専門医確認欄に変更。
3)WEB掲載可否欄に 「患者からの問合せがあった
場合につぃては開示可」の選択肢を追記。
4)説明会に出席する医師申請欄の 「専門医番号又
は指導医師名記載欄」に 「専門医J「指導医師あ
りJの選択肢を追記。

1)フ リガナの記入不備をなくすため。
2)本文 7.4登録情報 1)処方医師の変更に
伴 う改訂。 (No.1参 照)

3)患者への情報提供のため。
4)本文 74登録情報 1)処方医師の変更に
伴 う改訂。 (No l参 照)

様 式 3 RevMateに 関する同意書 氏名、施設名記載欄のフリガナに下線を追記。 フリガナの記入不備をなくすため。

様 式 4 RevMate説 明会 出席 者 リス ト 民名記載欄のフリガナに下線を追記。 フ リガナの記 入不備 をな くす た め。



RevMate新旧対照表

(追記 :二重下線, 削除 :太字下線 , 変更 :夕体太車二重 B⑭

Nc 頁/様式 項 目 改訂案 現 行 改訂理由

様式 5 RevMateID登録通知書 (処方医
自T)

・連携産婦人科情報欄に 1同 一施設の場合、施設
名のみの記載 となります」を追記。

連携産婦人科医が同一施設に所属 している場
合は、特定医師名を申請いただいていないこ
とから当該氏名欄が空欄なることを明記。

様式 6 RevMate説 明会申込書 (薬斉」
師)

。申請代表薬剤師枠に 「 (責任薬剤師)」 を追
記。
。その他 レイアウ ト整備。

甲請代表楽斉」帥欄には、責任薬斉」帥予定者を
記載いただくため。

17 様 式 7 RevMate説 明会案内書 (薬斉」
師 )

・甲請代表薬斉」Hll枠 に |(責任薬斉り師)」 を追
記 。

様式6の 変更に伴 う改訂。

1 様 式 9 思者登録 申請書 1)サイズをA4版に変更。
2)薬剤管理代行者設置要否欄に 「要」チェック欄
を追記。
3)同意者書名欄の記入は必須であることを追記
し、薬斉1管理代行者欄の上部へ位置移動等レイア
ウト変更。

臥X送信不備をな くすため。
、3)記入不備をな くすため。

l 様式 10 患者登録連絡書 ・ レイアウト全面改訂 し、文字を大きく記1表。 連絡内容 (思者登録完了、申請書記載不備又
は患者登録情報の変更)を明確にするため。

様式 ll レフメイ トカー ド ●このカー ドは、レブメイ トの登録されている方
に交付 しています。手″の際には必ず携行 し、
戻寝濠 /r7に 提出してください。
●このカー ドを紛失 した場合は、ただちに反席藩
留 にお申し出くださいぅ

●このカー ドは、レブメイ トに登録 されている方
に交付 しています。診彗 の際には必ず携行 し、
糞春■蔀 1率忌りに提出してください。
●このカー ドを紛失 した場合は、ただちにき書

=親〔薬罵ノ にお申し出ください。

レフラミ ド処方施設以外の医療機関へ受診の
際もレブメイ トカー ドを提示することによ
り、レブメイ ト参加患者であることを提示可
能 とするため。

様式 12 RevMate登 録情報変更申請書 。登録者氏名、連携産婦人科医氏名欄のフリガナ
に下線を追記。

フ リガナの記入不備 をな くすため。

様 式 13 RevMate登 録変更通知書 (処方
医師)

・連携産婦人科情報に「同一施設の場合、施設名
のみの記載 となります」を追記。

連携産婦人科医が同一施設に所属 している場
合は、特定医師名を申請いただいていないこ
とから当該氏名欄が空欄なることを明記。



RevMate新旧対照表

(追記 :二重下線, 削除 :太字下線, 変更 :夕殊オ学二重下線 )

Nc 頁/様式 項 目 改訂案 現行 改訂理由

様式 15 RevMate貢 任薬斉り師変更申請書 ・貢仕楽剤Hll氏 名欄のフリガナに下線を追記。
。その他 レイアゥ ト整備。

フリガナの記入不備をなくすため。

様式 16 患者登録情報変更申請書 。処方医師名、患者名、薬剤管理代

…
のフリガナに下線を追記。
・患者もしくは薬剤管理代行者記入欄のレイアウ
ト整備。

フ リガナ及びその他記入不備をな くすため。

様式 17 同意説 明文書  A男 性 □私は、定期的に実施される 「遵守状況確認票 J

を必ず提出します。
□ 私は、定期的に実施される「遵守状況確認票」

iξ鼈具泰車h
ました^

提 出 か 挿 う 場 省 、 地 力 か 甲 上 さ れ る 則 記 性 か

あるとの記載を削除した。
(2010年 9月 15日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全対策音F会安全対策調査会の決定
に基づく変更)

様式 18 同意説 明文書  B女 性 甲私は、定期的に実施される「遵守状況確認票」
を必ず提出します。

□ 私は、定期的に実施される 「遵守状況確認票 J

鉤 泰革h
提出が滞る場合、処方が中止 される可能性が
あるとの記載を削除した。
(2010119月 15日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会の決定
に基づく変更)

ました。

様式 19 同意説明文書  C女 性 」私は、定期的に実施される 「遵守状況確認票 J

を必ず提出します。
□ 私は、定期的に実施される 「遵守状況確認票」

iξ慧黒義車h
ました。

提出が滞る場合、処方が中止 される可能性が
あるとの記載を削除した。       :
(2o10年 9月 15日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全封策部会安全対策調査会の決定
に基づく変更)

様 式 20 処 万 要 件 確 認 吾  A男 性 (記載 な し) 精子・精液の提供の禁上に関する記載を削除
した。
(2010年 9月 15日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会の決定
に基づく変更)

襦長テτ22 処万要件確認書 C女性 :初
回処方用

(記載なし) ・ 受 乳 の禁 止 (治療終 了4週 FFD後 まで ) 授γしの禁止に関する記載を削除 した。
(2010年 9月 15日 F・17催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会の決定
に基づ く変更)



RevMate新旧対照表

(追記 :二重下線, 削除 :太字下線 , 変更 :″″太字二重D齢

N( 頁/様式 項 目 改訂案 現行 改訂理由

様式 23 処方要件確認書  C女 性 :継
続処方用

(記 載 な し)
。投 乳 の禁 上 (治療 終 了 4週間 後 ま で ) 授乳の禁止に関する記載を削除 した。

(2010年 9月 16日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会の決定
に基づ く変更)

様式 24 ハンディ端不具合時調剤申請
書

1)様式タイ トルを |ハ ンディ端末不具合時 申請
書Jに変更。
2)様式の説明文 として、 「③薬剤返却申請の場
合  RevMatOセ ンターで入力終  「板却落割呼領

1)様 式タイ トル :「ハンデ ィ端末不具合時 調剤
申請書 J

2～4)(記 載な し)

・ハンディ端末不具合時に"調斉J甲請
″

のみ
でなく"薬剤返却時"に も利用可能とした。
(No.6参 照)

。その他記載整備。
書 |が FAXi美 信されますので、患者様にお渡 しIさ
い^ |を追記。
3)申請内容として、 「調剤申請」、 「薬剤返却中
請」を追記.

4)不 具合理由に 「回線工事中 (手配中)」 を追
記。

様式 28 遵守状況確認票 / 冒頭文 (記 載な し) 〕お 、 ご協 力 い 十 だ け な い 場 合 ltt レプ ラ ミ ド, 協力いただけない場合、処方が中止される可
能性があるとの記載を肖J除 した。
(2010年 9月 15日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会の決定
に基づく変更)

寮が中止 となる可能性 1)あ ります
^

様式 28 遵守状況確認票
A 男性 の方ヘ

5(記 載なし) 5.精子 ・ 精 夜 を提 供 しま した か 精子・精液の提供に関する質問事項を削除 し
た。
(2010年 9月 15日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会のiた 定
に基づ く変更)

様式 28 選守状況確認祟
A.男性 の方ヘ

L過 去2ヵ 月の間、性交渉がな″コったか 、または
″′ 片んオ避妊方法を行いま したか
(性 交渉な lン 、または辞好を行った場合は 「五

乞 過去2ヵ 月の間、性交渉を押えるか 、又はガ ″

な避妊を行っていましたか
表現の変更及び正確に回答いただくための文
言を追記 した。
(2010年 9月 15日 開催の薬事食辞i衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会の決定
に基づく変更)

い |に記 入 して くだ さい )

様式 28 選守状況確認票
C.女性の方ヘ

(記 載な し, 受 乳 を し ま し た か 授乳に関する質問事項を削除 した。
(2010年 9月 15日 開催の薬事食品衛生審議会

医薬品尋安全対策部会安全対策調査会の|ヽ 定
に基づ く変更)

様式 28 遵守状況確認票
C 女性の方ヘ

ヒ 過去 lヵ 月の間、性交渉がな″
“

たか 、または
″′ 片んオ避妊方法を行いま したか
('睦 交渉な し、または辟好を行った場合は 「は

乞 過 去 lヵ 月 の間、性交渉 を″ ノ るか 、又 はガ 切

を避妊を行っていましたか
表現の変更及び正確に回答いただくための文
言を追記 した。
(2010年 9月 15日 開f在 の薬事食!lli衛 生審議会

医薬,7,等 安全対策部会安全対策調査会の決定
に基づく変更)

しヽ |に記 入 t´ てください )



[件数] 資料 9
ゲフイチニブ服用後の急性肺障害・間質性肺炎等に係る副作用報告の

報告例数及び死亡例数 (平成22年 9月 30日 現在)(報告月別集計)

口報告例数

(除く死亡例 )

■死亡例数

幸長告例数 :  21フ 9夕」
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ゲフィチニブ服用後の急性肺障害
の報告例数及び死亡例教

別添

間質性肺炎等に係る副作用報告
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表1 2009年 9月 末時点で集計 した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合計 がん専門病院
"liがん専門病院以外・ :が ん専門病院以外・

:学会会員所属
*2   1学

会会員所属せず

2009年 7‐9月 の新規処方患者数

施設数
*3

2047 1167     1        831        1       49

396     1       1090       :       3501836

2009年 9月 末の継続投与患者数

施設数
・3

7438

1836

4389     1       2842       1       207

396     :       1090       1       350

ゲフィチニブに係る新規処方患者数及び継続投与患者数等

*1: 国立 。国立病院機構・公立等のがんセンター、特定機能病院、がん診療連携拠点病院 (2010年 5月 現在 )

*2: 日本月市癌学会員又は 日本癌治療学会員 (2010年 5月 現在)

*3: 調査患者数の把握できた施設数。全納入施設数は、2009年 7‐ 9月 :1,844、 2009年 10-12月 :1,866、 2010年 1-3

月 :1,873、  2010年 4-6月 :1,9H

表2 2009年 12月 末時点で集計 した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合 計 がん専門病院
ネ1:が ん専門病院以外・ |が ん専門病院以外・

:学会会員所属
*2   1学

会会員所属せず

2009年 10‐ 12月 の新規処方患者数

施設数 '3

2307

1848

1265     1       972       1       70

389     1       1085       1       374

2009年 12月 末の継続投与患者数

施設数
・3

7611

1847

4350     1       3009       1       252

388     1       1085       1       374

表3 2010年3月 末時点で集計 した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

`)言

十 がん専門病院
ネllが

ん専門病院以外・ |が ん専門病院以外・

:学会会員所属
*2   1学

会会員所属せず

2010年 1-3月 の新規処方患者数

施設数
・3

1856

1862

1105     1        710        1        41

393     1       1093       1       376

2010年 3月 末の継続投与患者数

施設数
*3

7640

1864

4529     1       2907

394     i       1093

４
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表4 2010年6月 末時点で集計 した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合 計 がん専門病院・ :が ん専門病院以外・ |が ん専門病院以外・

1学会会員所属
・2   1学

会会員所属せず

2010年 4-6月 の新規処方患者数

施設数
ネ
'

1971

1900

1168     1        762        1        41

394     1       1118       :       388

2010年 6月 末の継続投与患者数

施設数
・3

7898

1900

4651     1       3008

394     1       1118

９
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